CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITA-GEM C, 1000 mg, proszek musiay

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 saszetka (5 g) zawiera 1000 mg kwasu askorboygdum ascor bicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: aspd@tmg, sacharoza 2,35 g, sodu wodasgian
400 mg (156 mg N

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musggy

Proszek, ktory po rozpuszczeniu w wodzie przybperstg musugacego roztworu o smaku malinowym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru witaminy C (np. stany zapalne Blezowych, szkorbut).

- Stany zwg¢kszonego zapotrzebowania na witagn@ (np. przezibienia, nawracgge zakaenia gérnych
drég oddechowych, zmniejszona odpdnorganizmu, rekonwalescencja).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat: 1 saszetka na dob

Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne, po rozpuszczeniu zawergaszetki w przegotowanej, ostudzonej wodzie (3/4
szklanki).

Czas stosowania:

Jesli objawy nasij si¢ lub nie usipia po 5 dniach, zalecagsivdrazenie innego leczenia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w punkcie
ﬁ'alr.nica drég moczowych lub nadmierne wydalanie sa@@aOwW w moczu.

Zaburzenia metabolizmielaza.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Preparat nalg ostraznie stosowaw nas¢pujacych przypadkach:

- sktonna¢ do wytwarzania ztogéw mineralnych w uktadzie mogym;

- cystynuria;

- dna moczanowa,;

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

- talasemia.

Produkt zawiera aspartam — nie rglgo stosowau chorych na fenyloketonugri

Produkt zawiera sacharpzZPacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z nietolerangj
fruktozy, zespolem ziego wchianiania glukozy i gé&day lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowéa produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy zwksza szybk& eliminaciji pochodnych amfetaminy i trojpgéereniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Nasila dziatanie i toksycgndoustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny oraz sulfonamidow i PAS (m. in. giwos¢ krystalurii). Jednoczesne podawanieaej niz

200 mg kwasu askorbowego i 300 vadaza (w przeliczeniu na pierwiastek) powoduje stro
wchtanianiazelaza z przewodu pokarmowego. Podczas jednoczesgineigovania kwasu
acetylosalicylowego i kwasu askorbowego gsiza s¢ wydalanie z moczem witaminy C a zmniejsza
wydalanie kwasu acetylosalicylowego. Kwas askorbawygltuza okres pottrwania paracetamolu.
Wplywa na teragi antykoagulacyja Dziata synergistycznie z glikozydami flawonowymi. wiekszych
dawkach mee fatszowa wyniki niektorych badawykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi
(m.in. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi moczu lub krwi utajonej w kale). Dawki witaminy
C przekraczajce 2 g na dappodwyzszap wehtanianie glinu z lekéw zobgipiajacych. Kwas askorbowy
stosowany dtugookresowo w dawkach przekragzah 1 g na dapmoze obnia¢ pH moczu i
powodowa w kanalikach nerkowych wchtanianie zwrotne podayearjednoczénie lekow o
charakterze kwasow.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Kwas askorbowy przenika przez bagi@vzyska.

Nie przeprowadzono odpowiednich badaludzi. Produkt mze by stosowany w aizy jedynie

w przypadkach, gdy w opinii lekarza koégydla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla
ptodu.

Witamina C przenika do mleka kobiecego. Mgleachowa ostraznos¢ podczas stosowania u kobiet
karmigcych piersa.

4.7. Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Kwas askorbowy nie wptywa na spravia@sychofizyczg ani zdolné¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepd@adane

W dawkach powsej 1 g dziennie kwas askorbowy seou niektérych oséb spowodotvaaburzenia
przewodu pokarmowego (zgaga, biegunka) lub moczoyegkutek utatwienia powstawania kamieni
moczanowych, cystynowych, szczawiowych). U oséiedoborem krwinkowej dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej mge powodowé hemoliz krwinek czerwonych. Diugotrwate podawaniez@o

zwigkszy¢ tolerancg na witamirg C i po odstawieniu prowadzdo szkorbutu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie dziataiepazadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby naigce do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za pa@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
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Dziaten Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextygch i
Produktow Biobdjczych

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu leku moa s¢ spodziewa tagodnych objawow ze strony przewodu pokarmowego,
przy braku toksycznigi ogolnoustrojowe;j.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas askogbow
Kod ATC: A11GAOL1.

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Aktywnos¢ biologiczna witaminy C zvgzana jest z wikkiwosciami oksydoredukcyjnymi. Kwas
askorbowy jest gtbwnym antyoksydantéradowiska wodnego organizmu. Jest@ikiem niezlgdnym
w wielu procesach oksydoredukcyjnych. Uczestniczprmucesach metabolicznych takich jak
metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu folioweg@radrenaliny, histaminyelaza, a take w
przemianie enzymatycznej niektorych lekoveglowodanow, syntezie lipidow, biatek, kwasow
zOtciowych, steroidéw, w procesach odpaitiowych, hydroksylacji serotoniny i utrzymywaniu
ciggtosci scian naczy. Jest rownig niezkedny w syntezie kolagenu i substancjediykomaorkowej
wielu tkanek (skory, ki, zzbow, chrastek,sciggien,srédbtonka naczy wiosowatych) i podczas
wchtanianiazelaza.

Zapotrzebowanie na witamirC jest podwyszone w nagpujacych przypadkach: AIDS, alkoholizm,
choroby przewodu pokarmowego (np. diugotrwata bigu zwekszona utrata kwasu askorbowego,
bezkwanaosi¢ zotadkowa - zmniejszenie wchianiania, resekcja jelitadgo), przedtzona ekspozycja na
niskie temperatury, dlugotrwata geoeka, przewlekta hemodializa, niektére choroby zakgzapalenie
ptuc, grilica) i okres zdrowienia, diugotrwaly stres, gogesk ran i zlama kosci, nadczynnét
tarczycy, oparzenia, palenie tytoniu, rak, zab@wmiurgiczne.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy fatwo wchtaniagsz przewodu pokarmowego, gtéwnie z jelita czczegbmatym
stopniu wize sk z biatkami osocza (25%).Wygtuje zaréwno w surowicy jak i w komérkach krwi.

W czasie przemian oksydoredukcyjnych ulega odwraggirzemianie do kwasu dehydroaskorbowego.
Jest take sprzgany z siarczanem. Gtéwnym metabolitem kwasu askeego jest kwas szczawiowy.
Kwas askorbowy wydalany jest w ¢liszasci przez nerki, gtdwnie w postaci metabolitow. Gdy
przekroczone zostanieegénie progowe w osoczu, zki ilosci kwasu askorbowegog swydalane w
postaci niezmienionej. W przypadku niskiegozshia w osoczu oraz niewielkiego wysycenia tkanek,
eliminacja przez nerki jest bardzo mata.

Kwas askorbowy ulega dializie. Z tego powodu chaiigotrwale leczeni dialigpowinni otrzymywa
suplementagjwitaminy C.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych produktu WA-GEM C.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Sodu wodorowglan

Aspartam

Kwas cytrynowy

Substancja poprawiga smak i zapach malinowa
Sacharoza

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3. Okres wanosci
2 lata
6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem i wilgoch.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Saszetki z folii papier/PE/Aluminium/Surlyn w tekbwym pudetku.
10 szt. - 10 saszetek po 5 g.

6.6.Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczegoalstosowania

Brak specjalnych wymagadotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzdub jego odpady natg usuryé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11599

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |

DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



