CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Witamina C monovitan, 100 mg, tabletki drazowane
Witamina C monovitan, 200 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Witamina C monovitan 100 mg tabletki drazowane
Jedna tabletka drazowana zawiera odpowiednio 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Substancja pomocnicza: sacharoza 80,00 mg, zétcien chinolinowa (E104) 0,46 mg.

Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane
Jedna tabletka drazowana zawiera odpowiednio 200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Substancja pomocnicza: sacharoza 132,00 mg, zotcien chinolinowa (E104) 0,76 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- stany niedoboru witaminy C (np. szkorbut);

- stany zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C (np. zakazenia wirusowe i bakteryjne,
rowniez w okresie rekonwalescencji, trudno gojace si¢ rany, intensywny wysilek fizyczny,
dhugotrwata goraczka, natogowe palenie tytoniu, stany zaburzonej odpornos$ci organizmuy);

- zapobieganie niedoborom witaminy C (np. podczas stosowania diety eliminacyjnej).

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Zwykle lek stosuje si¢ nastepujaco:

Dorosli

leczniczo: od 500 mg do 1000 mg na dobe,
zapobiegawczo: 200 mg do 500 mg na dobe.
Dzieci od 5 roku zycia:

leczniczo: od 100 mg do 200 mg na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na kwas askorbowy lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1 .

- Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek witaminy C (powyzej 1 g na dobe) w kamicy nerkowej oraz
w zaburzeniach metabolizmu Zelaza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas askorbowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z hiperoksalurig, niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, u o0séb ze sklonnoscig do tworzenia zlogéw mineralnych w uktadzie
moczowym, u pacjentow z hemochromatozg, talasemia, anemia syderoblastyczng i cukrzyca.
Witamina C stosowana w dawkach od 400 mg na dobe moze fatlszowaé wyniki niektorych testow
laboratoryjnych wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. na obecnos$¢ glukozy w moczu
czy krwi utajonej w kale).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharozy-izomaltazy, nie powinni przyjmowaé
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina C stosowana w duzych dawkach powoduje zakwaszenie moczu, w wyniku czego zmniejsza
si¢ wydalanie leké6w o charakterze kwasowym, a zwicksza wydalanie lekow o charakterze
zasadowym. Bardzo duze dawki witaminy C (powyzej 10 g na dobe) moga zmniejsza¢ wchianianie
doustnych lekow przeciwzakrzepowych z przewodu pokarmowego, zmieni¢ sit¢ i czas dzialania
preparatéw dikumarolu i warfaryny.

Witamina C zwigksza wchlanianie zelaza z przewodu pokarmowego. Roéwnoczesne podanie
sulfonamidéw i witaminy C moze by¢ przyczyng wytracania si¢ krysztalow sulfonamidow w
kwasnym moczu. Nalogowe palenie tytoniu zmniejsza stezenie witaminy C we krwi.

Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i preparatow zawierajacych estradiol moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia estradiolu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Witamina C przenika przez bariere tozyska i do mleka matki. W okresie cigzy i karmienia piersig
kwas askorbowy nie powinien by¢ stosowany w dawkach wiekszych niz zalecane dzienne spozycie
(80-100 mg na dobg).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Witamina C nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie wystepujg podczas stosowania terapeutycznych dawek leku.

Witamina C jest zwykle dobrze tolerowana. Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej w czasie
dlugotrwatego stosowania leku. Dawka dobowa wigksza niz 600 mg moze dziata¢ lagodnie
moczopegdnie. Po podaniu wiecej niz 1 g witaminy C na dobg moze wystapi¢ biegunka.

Dlugotrwate stosowanie duzych dawek witaminy C (powyzej 1g) moze powodowaé nudnosci,
wymioty, zgage, skurcze zotadka, nagle zaczerwienienie skory, napady goraca, bol gtowy, bezsenno$¢
i rzadko hiperoksaluri¢, ktora moze prowadzi¢ do kamicy nerkowej.

Stosowanie witaminy C u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze
spowodowa¢ wystapienie niedokrwisto$ci hemolityczne;.

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 zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
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tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zatrucie witaming C wystepuje najczesciej u oséb oddajacych bardzo mato moczu lub w razie
zatrzymania moczu w przebiegu choroby nerek.

Objawami znacznego przedawkowania witaminy C moga by¢: nudnosci lub wymioty, skurcze
zoladka, biegunka, napady goraca lub zaczerwienienie skory, bodle glowy, tagodne dziatanie
moczopedne.

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania nalezy odstawi¢ lek i wdrozy¢ leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askorbowy; kod ATC: A11GAO01.

Substancja czynng jest kwas askorbowy czyli witamina C, ktéra nalezy do witamin rozpuszczalnych
w wodzie. Organizm ludzki nie wytwarza tej witaminy, dlatego nalezy ja regularnie dostarcza¢ w
diecie. Kwas askorbowy ma wlasciwosci przeciwutleniajace. Bierze udzial w wielu procesach
metabolicznych. Jest niezbedny do wytwarzania kolagenu, proteoglikandéw 1 substancji
migdzykomoérkowej, a wiec do prawidlowego rozwoju réznych tkanek (zebow, kosci, wlosowatych
naczyn krwiono$nych).

Pelni wazna role¢ w procesach utleniania i redukcji. Bierze udziat w przemianach ustrojowych
fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu foliowego, noradrenaliny, histaminy, zelaza, wegglowodanow.
Uczestniczy w syntezie lipidéw, biatek oraz karnityny. Warunkuje odporno$¢ mechaniczng naczyn
krwiono$nych. Wspomaga ogo6lng odpornos¢ organizmu.

Po kilku miesigcach (od 3 do 12 miesigcy) diety ubogiej w witaming C moga wystapi¢ objawy jej
niedoboru (wybroczyny z dzigset, krwawienia z dzigsel, zmiany w kos$ciach, op6znione gojenie si¢
ran), poprzedzajace objawy szkorbutu (stan zapalny dzigset, hiperkeratoza, krwawienia z przewodu
pokarmowego, bole stawow).

5.2.  Wla$ciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy przenika do wszystkich tkanek. Stopien wigzania z biatkami wynosi okoto 25%. Jest
metabolizowany w watrobie do kwasu dioksyglukonowego, szczawiowego i w matlej ilosci do
siarczanu kwasu askorbowego. Lek wydalany jest z moczem w postaci metabolitow oraz w malej
ilosci - w postaci niezmienionej. Po podaniu bardzo duzych dawek wydalany jest w postaci
niezmienionej z moczem i katem.

Witamina C przenika przez tozysko i do mleka matki.

Organizm czlowieka zawiera okoto 1,5 g kwasu askorbowego. U os6b z objawami hipowitaminozy
stezenie kwasu askorbowego w osoczu jest mniejsze niz 6 mg/l (35 pmol/l), a u pacjentow z
objawami szkorbutu - mniejsze niz 2 mg/l (10 umol/1).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie przeprowadzonych na zwierzetach badan wtasciwosci farmakologicznych oraz
toksykologicznych  kwasu  askorbowego po podaniu  wielokrotnym, genotoksycznosci,
embriotoksycznosci i wlasciwos$ci teratogennych oraz potencjalnych dziatan rakotwoérczych, dane

niekliniczne nie wskazuja jednoznacznie na wystapienie szczegdlnego zagrozenia u ludzi w
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nastgpstwie stosowania w zalecanych dawkach produktu Witamina C monovitan 100 mg tabletki
drazowane oraz Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen
Hydroksypropylometyloceluloza
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Talk

Otoczka

Sacharoza

Guma arabska

Talk

Zbkcien chinolinowa (E 104)
Substancja polerujgca Opaglos 6000 white
Etanol

Szelak

Wosk Carnauba

Wosk pszczeli

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Witamina C monovitan 100 mg tabletki drazowane:

Blistry z folii oranzowej Al/PVC w tekturowym pudetku. 30 tabletek drazowanych.
Blistry z folii oranzowej AI/PVC w tekturowym pudetku. 50 tabletek drazowanych.
Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane:

Blistry z folii oranzowej Al/PVC w tekturowym pudetku. 30 tabletek drazowanych.
Blistry z folii oranzowej Al/PVC w tekturowym pudetku. 50 tabletek drazowanych.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Witamina C monovitan 100 mg tabletki drazowane: Pozwolenie nr R/1372

Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane: Pozwolenie nr R/1373

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Witamina C monovitan 100 mg tabletki drazowane:1990-04-18

Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane:1990-08-28

Data przedtuzenia pozwolenia:

Witamina C monovitan 100 mg tabletki drazowane: 2014-06-04
Witamina C monovitan 200 mg tabletki drazowane: 2014-06-04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

grudzien 2016
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