CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuvit C, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy ml (ok. 20 kropli) roztworu zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Kazda kropla zawiera 5 mg kwasu askorbowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie stanow niedoboru witaminy C, w przypadkach, kiedy stosowanie
odpowiedniej diety nie wystarcza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

U dzieci do 3 lat produkt leczniczy nalezy podawac¢ po uzgodnieniu z lekarzem.

Podanie doustne.

O ile lekarz nie zaleci inaczej:

- niemowleta i dzieci do 2 lat: 5 do 8 kropli na dobe, dodane do napoju lub pokarmu;

- dzieci od 2 do 11 lat: 10 kropli na dobg;

- mtodziez od 12 do 17 lat: 15 do 20 kropli na dobg.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Szczawianowa kamica nerkowa.

Zaburzenia spichrzania zelaza (talasemia, hemochromatoza, niedokrwisto$¢ syderoblastyczna).
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Witamina C przyjmowana w duzych dawkach moze fatszowa¢ wyniki niektorych badan
laboratoryjnych wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi np. oznaczenia glukozy lub
kreatyniny we krwi i moczu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ jednocze$nie z produktami zawierajgcymi zwigzki miedzi i zelaza oraz ze srodkami
0 wlasciwosciach utleniajgcych, ze wzgledu na wystgpowanie niezgodnos$ci chemicznych.



Stosowanie kwasu askorbowego w dawkach powyzej 200 mg zwieksza wchianianie z przewodu
pokarmowego rownoczesnie przyjetego zelaza.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania kwasu askorbowego i kwasu acetylosalicylowego
obserwuje si¢ zwigckszone wydalanie kwasu askorbowego i zmniejszone wydalanie kwasu
acetylosalicylowego.

Kwas askorbowy wydtuza okres pottrwania paracetamolu, za$ stosowany w dawkach wigkszych niz
1 g dziennie moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
pochodnych fenotiazyny i antybiotykow aminoglikozydowych.

Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i witaminy Bi, (cyjanokobalaminy) moze by¢ przyczyna
zmniejszenia skutecznos$ci cyjanokobalaminy.

Podawanie kwasu askorbowego powoduje zwigkszenie osoczowego st¢zenia a-tokoferolu zas
tokoferol wptywa na stezenie kwasu askorbowego.

Kwas askorbowy moze wptywac na dziatanie terapeutyczne lekow przez zmiang metabolizmu
watrobowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Zalecane dzienne spozycie kwasu askorbowego w okresie cigzy wynosi 80 mg, a w okresie laktacji
100 mg.

Nie stwierdzono teratogennego dziatania witaminy C u ludzi, jednak dawki wyzsze niz 5 g moga
wywota¢ poronienie. Stosowanie duzych dawek witaminy C podczas cigzy moze spowodowaé
wystapienie objawow niedoboru witaminy C u noworodkow po porodzie.

Kwas askorbowy przenika do mleka ludzkiego, dlatego u dzieci karmionych piersig przez matki
przyjmujace odpowiednie ilosci witaminy C nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej
suplementacji. Nalezy unika¢ stosowania duzych dawek witaminy C w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Kwas askorbowy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Lek jest dobrze tolerowany. Dzialania niepozadane dotycza przypadkow stosowania duzych dawek
(powyzej 1 g/dobe).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Stosowanie duzych dawek witaminy C u 0sob z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
moze prowadzi¢ do wystgpienia hemolizy.

Zaburzenia zotadka i jelit

W przypadku stosowania doustnych dawek dobowych 1 g lub wiekszych, moga wystapi¢ dolegliwosci
ze strony uktadu pokarmowego, np. biegunka.

Dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek kwasu askorbowego moze by¢ przyczyna rozwoju
tolerancji, co po odstawieniu moze prowadzi¢ do niedoboru.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Kwas askorbowy w duzych dawkach moze by¢ przyczyna nadmiernego wydalania kwasu
szczawiowego z moczem, krystalizacji moczandw i cytrynianow, co zwigksza ryzyko tworzenia si¢
kamieni w drogach moczowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych




Al. Jerozolimskie 181C
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. U 0sob z pierwotng choroba nerek, w przypadku
przedawkowania moze doj$¢ do retencji ptynow, hiponatremii i hipochloremii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty witaminy C, kod ATC: A11GA

Kwas askorbowy jest rozpuszczalny w wodzie. Odgrywa istotng rol¢ w tworzeniu kolagenu

i substancji miedzykomorkowej, warunkujac whasciwy rozwoéj chrzastki, kosci i zebow, prawidtowy
przebieg procesu gojenia oraz utrzymanie mechanicznej odpornosci wtosowatych naczyn
krwionos$nych. Bierze udzial w hydroksylacji proliny i lizyny, wytwarzaniu kwasow zoétciowych

z cholesterolu, metabolizmie zelaza, kwasu foliowego i utlenianiu fenyloalaniny. Witamina C tworzy
uktady oksydoredukcyjne z glutationem, cytochromem C oraz nukleotydami pirydynowymi

i flawinowymi. Kwas askorbowy wykazuje wlasciwosci przeciwutleniajace. Hamuje peroksydacje
lipidéw oraz unieczynnia wolne rodniki ponadtlenkowe. Pobudza takze synteze prostacykliny

i hamuje wytwarzanie tromboksanu.

Przyczyna niedoboru witaminy C jest przede wszystkim niedostateczna ilos¢ dostarczana z pokarmem.
Szczegoblnie narazone sg niemowleta karmione sztucznie, osoby naduzywajace alkoholu i osoby

w podesztym wieku. We wczesnym okresie niedoboru wystepuja: zte samopoczucie, drazliwo$é, bole
stawowe, nadmierne rogowacenie mieszkow wlosowych, krwawienia z nosa i wybroczyny. Deficyt
witaminy C prowadzi do zespotu objawow okreslanych mianem szkorbutu (gnilca). W pierwszej
kolejnosci rozwijajg sie¢ zmiany wynikajace z zaburzenia struktury kolagenu. Dlatego objawy dotycza
przede wszystkim kos$ci i naczyn krwiono$nych (zmiany w kosciach i chrzastkach, krwawienia,
niedokrwistos¢, opdznienie gojenia si¢ ran czy ztaman). Objawy te ustepuja po podaniu witaminy C.
Zwigkszone zapotrzebowanie na witaming C wystepuje w infekcjach wirusowych, zaburzeniach
odpornosci, przy trudno gojacych si¢ ranach, podczas dlugotrwatej goraczki, palenia tytoniu,
cukrzycy, gruzlicy oraz zawatu serca i ostrego zapalenie trzustki, a takze podczas intensywnego
wysitku fizycznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Prawidtowe stezenie we krwi

u zdrowych 0s6b wynosi 0,5-1,5 mg/100 ml.

Witamina C wystepuje zar6wno w osoczu jak 1 w komorkach (zwlaszcza w leukocytach i ptytkach
krwi). Jest obecna praktycznie we wszystkich tkankach organizmu. Najwyzsze stezenia osigga

w tkankach gruczotowych, najnizsze w mieéniach i w tkance tluszczowej. Transportowana jest do
komorek w postaci utlenionej, tj. jako kwas dehydroaskorbowy, przy udziale glukozy.

W komorkach kwas dehydroaskorbowy jest redukowany do kwasu askorbowego i w takiej postaci
magazynowany. Kwas askorbowy metabolizowany jest glownie do szczawianéw wydalanych

z moczem. Wydalanie kwasu askorbowego jest kontrolowane tzw. progiem nerkowym, ktory wynosi
1,5 mg/100 ml osocza krwi. Przekroczenie tej wartosci prowadzi do zwigkszonego wydalania

Z moczem w postaci nie zmienionej. Kwas askorbowy jest rowniez wydalany z z6kcig.

Stopien wydalania z moczem zalezy takze od wysycenia tkanek. W stanach znacznego deficytu
wydalanie nerkowe jest znacznie ograniczone.



Kwas askorbowy przechodzi przez barier¢ tozyskowg a takze przenika do mleka kobiet karmigcych
piersia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Kwas askorbowy daje dodatnie wyniki w niektorych
badaniach genotoksycznos$ci, co jednak nie znalazto potwierdzenia w badaniach na zwierzetach ani

w danych klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
Po otwarciu butelki produkt jest trwaty przez co najmniej 6 miesiecy, jesli jest przechowywany
W zalecany sposob.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zamykana zakretkg z kroplomierzem, w tekturowym pudetku.
30 ml.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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