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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO //

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 6{]9»-

VITAMINUM C GSK 200 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum) (witaminy C).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 96,94 mg, mannitol 50 mg
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Uzupelnianie i zapobieganie niedoborom witaminy C.
- Wspomagajaco w stanach niedoboru zelaza.
- Uzupehienie niektorych rodzajoéw diet (np. diety eliminacyjne).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie jest uzaleznione od zaawansowania niedoboru. Zwykle 1 do 2 tabletek produktu na
dobe.

W stanach podwyzszonego zapotrzebowania na witaming C zwykle nalezy stosowac 1 tabletkg na
dobe.

Gdy zalecane sg mni¢jsze dawki witaminy C, mozna stosowacé tabletki 100 mg.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na sktadniki produktu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

- Nalezy ograniczy¢ stosowanie produktu u 0séb z kamicg nerkowa, znaczna niewydolnoscia
nerek, dng moczanowa, cystynurig, niedoborem aktywnog$ci krwinkowej dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej, hemochromatoza, talasemia, niedokrwisto$cia syderoblastyczna.

- Kwas askorbowy moze zmieniaé¢ wyniki niektérych testéw laboratoryjnych wykonywanych
metodami oksydoredukeyjnymi. W szczegdlnosci dotyczy to oznaczania glukozy w moczu
wykonywanego metodami oksydoredukeyjnymi. Ponadto moze wplywaé na wyniki oznaczen
aktywnos$ci dehydrogenazy mleczanowej, transaminaz, kwasu moczowego 1 szczawianow w
moczu oraz bilirubiny w surowicy. Kwas askorbowy stosowany w dawkach terapeutycznych
moze dawaé falszywie ujemne wyniki oznaczenia krwi w kale.
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- Kobietom w ciazy nie zaleca sie stosowania kwasu askorbowego w dawkach przekraczajacych
ich zapotrzebowanie dzienne (100 mg na dobg), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia objawdw
awitaminozy u noworodkow.

- U chorych przewlekle dializowanych konieczne jest dodatkowe podanie kwasu askorbowego.

- Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy nasila toksyczne dziatanie sulfonamidéw, zmniejsza skuteczno$é aminoglikozyddw,
sulfonamidéw, doustnych produktéw witaminy B12 oraz zwigksza stezenie jednoczesnie
stosowanych estrogenow.

W zwykle stosowanych dawkach kwas askorbowy nie oddziatuje z innymi lekami. Gdy konieczne
jest przyjmowanie dawek powyzej 1 g na dobe, nalezy poinformowac lekarza o wszystkich innych
stosowanych aktualnie lekach, gdyz kwas askorbowy moze wpltywac na ich dziatanie,

Kwas askorbowy stosowany dtugofalowo w dawkach przekraczajacych 1g na dobg moze obniza¢ pH
moczu i powodowac reabsorbcje w kanalikach nerkowych podawanych jednoczeénie lekow o
charakterze kwasdéw. W tych samych warunkach reabsorpcja lekéw zasadowych moze by¢
zmniejszona (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).

Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i deferoksaminy zwigksza toksyczno$é zelaza, w
szczegdlnosci wobec migénia sercowego. Z tego wzgledu, zwlaszcza u chorych w podesztym wieku,
nalezy w razie konieczno$ci rGwnoczesnego stosowania doktadnie monitorowa¢ wydalanie zelaza.
Kwas askorbowy powinien by¢ podany doustnie 1-2 godziny po rozpoczgciu wlewu deferoksaminy i
uzyskaniu odpowiedniego jej st¢zenia.

Kwas askorbowy moze zmieniaé skutecznoé¢ disulfiramu stosowanego w terapii przeciwalkoholowe;.
Dawki dobowe kwasu askorbowego przekraczajace 2 g na dobg podwyzszaja wchlanianie glinu z
lekéw zobojetniajacych.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie podczas ciqzy

Stosowanie w okresie cigzy jest mozliwe tylko pod nadzorem lekarza

Nie wiadomo czy produkt stanowi zagrozenie dla ptodu, gdyz nie przeprowadzono odpowiednich
badan u ludzi. Kwas askorbowy nie wywiera dziatania teratogennego, jednak nie zaleca sig
stosowania jego podczas ciazy w dawkach przekraczajacych zapotrzebowanie dzienne dla kobiet
cigzarnych (100 mg na dobg), ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia objawdw awitaminozy u
noworodkow. :

Stosowanie w okresie laktacji

Kwas askorbowy przenika do mleka, jednak nie stwierdzono, by stgzenie produktu przyjmowanego w
dawkach 10-krotnie przekraczajacych RDA bylo w mleku podwyzszone.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu VITAMINUM C GSK 200 mg tabletki
powlekane w okresie karmienia piersia, dlatego nalezy rozwazy¢ jego stosowanie w tym okresie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono wplywu kwasu askorbowego na zdolnoé¢ kierowania pojazdami mechanicznymi,
obstuge maszyn i sprawno$é psychomotoryczna.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dawki powyzej 1 g (5 tabletek) na dobg moga by¢ przyczyna biegunki.

Dlugotrwale stosowanie dawek przekraczajacych 1 g na dobg u 0s6b z chorobami nerek prowadzi do
zwiegkszonego wydalania szczawianéw z moczem, a w konsekwencji do powstawania kamieni
szczawianowych w uktadzie moczowym. Zakwaszenie moczu moze by¢ takze powodem odkladania
kamieni moczanowych i1 cystynowych.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zdolno$¢ wydalania kwasu askorbowego z moczem przedawkowanie jest mato
prawdopodobne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: A 11 GA. Witamina C

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Witamina C (kwas askorbowy) nalezy do grupy witamin rozpuszczalnych w wodzie.

Kwas askorbowy jest zwiazkiem o silnych wiasciwosciach redukeyjnych. W organizmie utlenia sig
do kwasu dehydroaskorbowego przez rodnikowy zwigzek posredni zwany kwasem
monodehydroaskorbowym. Te trzy zwiazki stanowig odwracalny uktad oksydoredukcyjny ustroju.
Kwas askorbowy bierze udzial w syntezie kolagenu, metabolizmie fenyloalaniny, tyrozyny i kwasu
foliowego, adrenaliny, histaminy. Jego obecno$¢ jest wymagana przy syntezie kwasow zolciowych,
steroidéw, karnityny i podczas wchlaniania zelaza.

Kwas askorbowy jest niezbgdny do prawidtowego tworzenia i rozwoju chrzastki, kosci, zgbow.
Podwyzszone zapotrzebowanie na kwas askorbowy wystgpuje w nastgpujacych przypadkach: AIDS,
alkoholizm, choroby przewodu pokarmowego (np. dlugotrwata biegunka - zwigkszona utrata kwasu
askorbowego, bezkwasdnosé zotadkowa - zmniejszenie wehlaniania, resekcja jelita kretego),
przedtuzona ekspozycja na niskie temperatury, dlugotrwala goraczka, przewlekla hemodializa,
niektore choroby zakazne (zapalenie ptuc, gruzlica) i okres zdrowienia, dlugotrwaly stres, gojenie si¢
ran i ztaman ko$ci, nadczynno$¢ tarczycy, oparzenia, palenie tytoniu, rak, zabiegi chirurgiczne.
Zapasy ustrojowe kwasu askorbowego (ok. 1,5 g) pokrywajg zapotrzebowanie na nig przez okres 3-4
miesigcy. Z tego powodu objawy cigzkiego niedoboru tej witaminy - szkorbutu pojawiajg si¢ z
op6znieniem. Rozwdj choroby zwiazany jest z uposledzeniem syntezy kolagenu. Do gtéwnych
objawdw niedoboru kwasu askorbowego naleza w poczatkowym okresie zmgczenie, ostabienie, utrata
masy ciala, bole migsniowe i stawowe, wybroczyny podpaznokciowe, a w bardziej zaawansowanych
stadiach - wybroczyny 1 krwawe wylewy, krwawienia z dzigset oraz zaburzenia neurologiczne.
Dzienne zapotrzebowanie na kwas askorbowy wynosi: dla dzieci do 12 roku zycia od 45-70 mg, dla
mtlodziezy od 12 do 18 lat i dorostych - 70 mg, kobiet w ciazy - 80 mg, kobiet karmiacych - 100 mg,
palaczy - 150-200 mg. Iloéci te powinny by¢ dostarczane przede wszystkim z dieta.

W sytuacji nadmiernej podazy, nadmiar kwasu askorbowego usuwany jest przez nerki.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy latwo wchtlania si¢ z przewodu pokarmowego, gtownie z jelita czczego.
Maksymalne stgzenie w surowicy osiaggane jest po 2-3 godzinach. W malym stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza (25%).Wystepuje zarowno w surowicy jak 1 w komdrkach krwi, przy czym stezenie
osiagane w krwinkach biatych i ptytkach krwi jest wyzsze niz w erytrocytach i osoczu.




W czasie przemian oksydo-redukcyjnych ulega odwracalnej przemianie do kwasu
dehydroaskorbowego. Jest takze sprzegany z siarczanem. Glownym metabolitem kwasu askorbowego
jest kwas szczawiowy.

Kwas askorbowy wydalany jest gtéwnie przez nerki, gléwnie w postaci metabolitéw. Duze ilosci
kwasu askorbowego sa wydalane w postaci niezmienionej, gdy przekroczone zostanie st¢zenie
progowe w osoczu wynoszace 1,4 mg/100 ml. W przypadku niskiego stezenia w osoczu oraz
niewielkiego wysycenia tkanek eliminacja przez nerki jest bardzo mata.

Kwas askorbowy ulega dializie. Z tego wzgledu chorzy przewlekle dializowani powinni otrzymywac
suplementacjg witaminy C.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego, wtasciwosci
toksycznych po podaniu wielokrotnym, genotoksycznych, embriotoksycznych i teratogennych oraz
potencjalnych dziatan kancerogennych dane kliniczne nie wskazuja na szczegdlne zagrozenie dla
ludzi w nastepstwie stosowania produktu VITAMINUM C GSK tabletki powlekane 200 mg w
zalecanych dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Mannitol

Alkohol poliwinylowy

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Zélcien chinolinowa (E104)

Sktad otoczki:
Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Talk

Zbteien chinolinowa (E104)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wystepuja

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Produkt przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywacd w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.




6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

25 tabletek w blistrze z foliit AI-PVC
25 tabletek w blistrze z folii AI-PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotka.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189,

60-322 Poznan

telefon (0-61) 8601-200 fax (0-61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1505

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.08.1990 r./ 17.05.1999 ./ 09.07.2004 r./ 14.06.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2.2/29.08.08/core 08.08
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