SPRAWDZONO
POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2014 -09- 19
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Jd

Vitamina C Synteza, 500 mg, kapsultki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 500 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: zélcien chinolinowa (E 104) i z6lcien pomaranczowa
(E 110).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki twarde
Zo6lte kapsutki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje sig:

- w uzupetnianiu niedoboru kwasu askorbowego w organizmie;
- w leczeniu metabolicznych nastgpstw hipowitaminozy;

- w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem zelaza;
- w celu przyspieszenia procesu gojenia i bliznowacenia ran;

- pomocniczo w stanach obnizonej odpornosci organizmu;

- w przebiegu choréb infekcyjnych i okresie rekonwalescenc;ji.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli 1 dzieci powyzej 12 lat: 1 kapsutka raz lub dwa razy na dobg (500 do 1000 mg kwasu
askorbowego).

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1. Kamica szczawianowa drog moczowych, talasemia, niedokrwistosé
syderoblastyczna, hemochromatoza oraz wrodzony deficyt krwinkowej dehydrogenazy G — 6 —P.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w czasie radio- i lub chemioterapii.

Stosowanie kwasu askorbowego w dawce dobowej powyzej 1 g moze falszowacé wyniki analiz krwi
i moczu opartych na reakcjach utleniania i redukcji.
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Ze wzgledu na zawartos¢ zolcieni chinolinowej (E 104) i zotcieni pomaranczowej (E 110) produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne. '

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie kwasu askorbowego z preparatami zawierajacymi sole metali lub ze
srodkami o wlasciwosciach utleniajacych, ostabia ich wzajemne dzialanie.

Kwas askorbowy podawany razem z cyjanokobalaming (witaming B;,), moze zmniejszy¢ jej
skutecznos¢, dlatego nalezy zachowac kilkugodzinng przerwe¢ w podawaniu tych lekéw. Kwas
salicylowy i jego pochodne zmniejszaja stezenie kwasu askorbowego w osoczu krwi. Kwas
askorbowy moze zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
aminoglikozydéw, nasili¢ dziatanie i toksycznos¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych
1 sulfonamidow oraz zwigkszy¢ stezenie w surowicy krwi jednoczesnie stosowanych estrogenow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Przyjmowanie duzych ilosci kwasu askorbowego w okresie ciazy jest niewskazane z uwagi na
potencjalne szkodliwe dziatanie na potomstwo.

Karmienie piersia

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego. Przyjmowanie duzych ilosci kwasu askorbowego
podczas karmienia piersia jest niewskazane z uwagi na potencjalne szkodliwe dzialanie na
potomstwo.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwas askorbowy nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Kwas askorbowy jest na ogot dobrze tolerowany. Duze dawki, powyzej 1g na dobe stosowane przez
dluzszy czas moga powodowac dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Czgstos¢ nieznana: biegunka, zgaga.

Zaburzenia ukfadu moczowego
Czgstos¢ nieznana: zwigkszone ryzyko powstawania kamieni moczanowych, cystynowych

1 szczawianowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

Produkt leczniczy nietoksyczny po podaniu doustnym. W przypadku przedawkowania moga
wystapi¢ dzialania niepozadane wymienione w punkcie 4.8. Nadmiar kwasu askorbowego jest
skutecznie usuwany z organizmu przez nerki, dlatego po przedawkowaniu nalezy pi¢ duze ilosci
wody.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askorbowy; kod ATC: A11GAO1.

Kwas askorbowy, witamina rozpuszczalna w wodzie, jest niezbedny w przemianach metabolicznych
u ludzi. Bierze udzial w procesach oksydoredukcyjnych w komorkach organizmu. Tworzy uklady
oksydoredukcyjne z cytochromem C, glutationem, nukleotydami flawinowymi i pirydynowymi.
Kwas askorbowy bierze udzial w biosyntezie kolagenu - czynnika warunkujacego wlasciwy rozwdj
tkanki chrzestnej, kosci, zgbiny, prawidlowym przebiegu procesu gojenia si¢ ran oraz utrzymania
prawidlowego stanu naczyn krwionosnych. Pobudza biosyntez¢ wielu substancji przestrzeni
migdzykomérkowych oraz synteze prostacykliny. Hamuje wytwarzanie tromboksanu. Kwas
askorbowy uczestniczy w procesie wchianiania jonoéw zelaza z przewodu pokarmowego,
metabolizmie tyrozyny, fenyloalaniny, kwasu foliowego, histaminy, noradrenaliny, karnityny, biatek
i lipidow a takze w hydroksylacji steroidow nadnerczowych i cholesterolu. Hamuje peroksydacje
lipidéw 1 unieczynnia wolne rodniki ponadtlenkowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Kwas askorbowy dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucija
Wchionigty kwas askorbowy latwo dociera do tkanek. Osiaga wigksze stezenie w leukocytach

1 trombocytach niz w erytrocytach i surowicy krwi.

Metabolizm i eliminacja

Kwas askorbowy wiaze si¢ w 25% z biatkami. Czas biologicznego poitrwania wynosi 16 dni. Kwas
askorbowy ulega odwracalnemu utlenianiu do kwasu dehydroaskorbowego. W organizmie
czlowieka jest metabolizowany do nieczynnych metabolitow w postaci siarczanéow i kwasu
szczawiowego, ktore sa wydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie testy kwasu askorbowego na zwierzgtach nie zostaly przeprowadzone. Dane
literaturowe wskazuja, ze stosowanie kwasu askorbowego w zalecanych dawkach u ludzi jest
catkowicie bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

3/4



Sktad ostonki kapsulki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zdbkcien chinolinowa (E 104)
Zdbkeien pomaranczowa (E 110)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
10 kapsutek (1 blister po 10 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przquiqbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,,Synteza” Sp. z 0.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6672

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 1996 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -10- 13
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