CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum C Teva, roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
1 amputka o pojemnosci 5 ml zawiera 500 mg Acidum ascorbicum (100 mg/ml).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: pirosiarczyn sodu.

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg pirosiarczynu sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan, dozylnie lub domigsniowo.
Plyn przezroczysty, bezbarwny do lekko zo6ttawego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru witaminy C (np. szkorbut).

Lek w postaci parenteralnej podaje si¢ w stanach cigzkich albo w przypadkach, gdy podanie doustne
jest utrudnione.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie domig$niowe lub dozylne.
Dawkowanie

Dorosli
leczniczo: od 500 mg do 1000 mg na dobg, w dawkach podzielonych;

Drzieci:
leczniczo: od 100 mg do 300 mg na dobg, w 2-3 dawkach podzielonych,

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest wymagane specjalne dawkowanie.

4.3 Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos¢ na kwas askorbowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1.
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- Kamica nerkowa (szczawianowa).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas askorbowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z hiperoksalurig, u 0séb ze sklonnoscia do
tworzenia ztogdw mineralnych w uktadzie moczowym. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ rowniez

u pacjentéw z cukrzyca, hemochromatoza, talasemia i niedokrwisto$cia syderoblastyczna, poniewaz
duze dawki kwasu askorbowego mogg zwicksza¢ wchtanianie zelaza.

U pacjentow przyjmujacych duze dawki moze rozwing¢ si¢ tolerancja na kwas askorbowy.

Duze dawki leku moga powodowa¢ hemolize u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G-6PD).

Kwas askorbowy jest silnym $rodkiem redukujacym i moze wptywac na wyniki testow
laboratoryjnych opartych na reakcjach oksydoredukcyjnych (stezenie glukozy w moczu, stezenie
etynyloestradiolu w osoczu, aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej, aktywnos$¢ aminotransferaz
watrobowych w surowicy, badanie na krew utajong w stolcu, stezenie bilirubiny, pH moczu,
zawarto$¢ kwasu moczowego i szczawiandw w moczu, stezenie zelaza i ferrytyny w osoczu).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Pirosiarczyn sodu
Produkt leczniczy rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Séd
Produkt leczniczy zawiera 69,74 mg sodu na ampulke (5 ml) co odpowiada 3,5% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Do substancji, ktore powoduja zmniejszenie nasycenia tkanek kwasem askorbowym, naleza: kwas
acetylosalicylowy, nikotyna zawarta w papierosach, alkohol, niektore leki zmniejszajace apetyt,
zelazo, fenytoina, niektore leki przeciwdrgawkowe, estrogeny - sktadniki lekow antykoncepcyjnych
1 tetracyklina.

Witamina C stosowana w duzych dawkach powoduje zakwaszenie moczu i wchlanianie zwrotne
w kanalikach nerkowych lekéw o charakterze kwasowym, w wyniku czego zmniejsza si¢ ich
wydalanie i nasila dzialanie. Wchianianie zwrotne lekow o charakterze zasadowym jest za§
zmniejszone, przez co ich efekt terapeutyczny ulega ostabieniu.

Duze dawki witaminy C mogg ostabia¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Istniejg doniesienia, ze podczas jednoczesnego podania kwasu askorbowego i flufenazyny, stezenie
flufenazyny w osoczu si¢ zmniejsza.

Kwas askorbowy podawany pomocniczo z deferoksaming pacjentom, u ktérych doszto

do przedawkowania zelaza (w celu lepszego jego wydalenia), moze zwickszy¢ jego dziatanie
toksyczne, szczeg6lnie na migsien sercowy, zwilaszcza we wezesnym okresie leczenia, kiedy ilos¢
zelaza w tkankach jest nadmierna. Dlatego u pacjentow z prawidlowg czynno$cig serca nie nalezy
stosowac kwasu askorbowego przez pierwszy miesiac po rozpoczeciu podawania deferoksaminy. Nie
nalezy podawac¢ kwasu askorbowego w skojarzeniu z deferoksaming pacjentom z zaburzeniami
czynnosci serca.

Kwas acetylosalicylowy moze zmniejsza¢ wchtanianie kwasu askorbowego o okoto 1/3, a wydalanie
z moczem o okoto potowg, ale nie jest znane kliniczne znaczenie tej interakcji.



U pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek stosujacych leki zobojetniajace kwas solny w zotagdku
zawierajace glin oraz doustne cytryniany moze rozwing¢ si¢ zagrazajgca zyciu encefalopatia,
spowodowana znacznym wzrostem stezenia glinu we krwi. Istniejg przypuszczenia, ze witamina C
moze oddziatywa¢ podobnie.

Doustne leki antykoncepcyjne zmniejszaja stezenie kwasu askorbowego w osoczu.
Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i1 produktow zawierajacych estradiol moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia estradiolu w osoczu.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania duzych dawek kwasu askorbowego w okresie cigzy, poniewaz nie jest
znany wplyw takich dawek na ptod.

W okresie ciazy i karmienia piersig kwas askorbowy nie powinien by¢ stosowany w dawkach
wiekszych niz zalecane dzienne spozycie (80-100 mg na dobg).

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego, ale brak jest dowodow szkodliwego wplywu na
noworodki karmione piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Witamina C prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Duze dawki witaminy C moga wywota¢ zaburzenia zotadka i jelit, w tym biegunke, wymioty, zgage,
zaczerwienienie skory, bol gtowy oraz bezsennos$¢. Duze dawki moga prowadzi¢ do hiperoksalurii

1 powstawania kamieni szczawianowych w nerkach, jezeli mocz ulegnie zakwaszeniu. Dawki dobowe
600 mg i wicksze moga dziata¢ moczopednie.

Zbyt szybkie podanie dozylne moze powodowac zawroty gtowy i uczucie ostabienia.

Po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek moze rozwina¢ si¢ tolerancja na kwas askorbowy i

w przypadku zmniejszenia dawkowania, moga wystapi¢ objawy niedoboru witaminy C.

Podanie domig$niowe moze powodowac przemijajacy bol w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania witaminy C mogg by¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, w tym biegunka,
wymioty, zgaga, a takZze zaczerwienienie skory, bol glowy oraz bezsenno$¢. Duze dawki moga
powodowac hiperoksaluri¢ i kamice nerkowg. Dawki dobowe od 600 mg moga dziata¢ moczopednie.
Po dhugotrwalym stosowaniu duzych dawek moze rozwina¢ si¢ tolerancja na kwas askorbowy.

W razie wystgpienia objawow przedawkowania nalezy przerwac¢ podawanie leku i zastosowaé
leczenie objawowe.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askorbowy.
Kod ATC: A11G AO01.

Kwas askorbowy, czyli witamina C, nalezy do witamin rozpuszczalnych w wodzie. Bierze udziat

w syntezie kolagenu i substancji miedzykomdrkowej i dlatego niezbedna jest do prawidtowego
rozwoju chrzastki, kosci, zebow, a takze w leczeniu ran. Bierze udziat w przeksztatcaniu kwasu
foliowego do kwasu folinowego, utatwia wchtanianie zelaza z przewodu pokarmowego i uczestniczy
w powstawaniu hemoglobiny i dojrzewaniu erytrocytow.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja:
Kwas askorbowy szybko przenika do tkanek, a stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 25%.

Duze ilosci znajduja si¢ w leukocytach i w plytkach krwi. Kwas askorbowy przenika przez tozysko.

Metabolizm:

Witamina C ulega w organizmie szybkiemu utlenieniu do kwasu dehydroaskorbowego, ktoérego czes¢
metabolizowana jest nastepnie do kwasu szczawiowego i nieaktywnego metabolitu - siarczanu kwasu
askorbowego. Przemiany metaboliczne wydajg sie przebiegac szybciej u kobiet niz u mezczyzn.

Eliminacja

Kwas askorbowy zastosowany w duzych dawkach jest szybko wydalany z moczem, zwlaszcza gdy
zapotrzebowanie zostato znacznie przekroczone, a takze w przypadku podania dozylnego. W ciagu
8 godzin wydalane jest okoto 40% dawki, a ilo$¢ ta zwigksza si¢ do 70% po wysyceniu tkanek. lo§¢
leku wydalonego w postaci niezmienionej zalezy od zastosowanej dawki; u kobiet wydalanie kwasu
askorbowego wydaje si¢ zmienia¢ w zaleznos$ci od cyklu miesiaczkowego i jest zmniejszone

w przypadku stosowania doustnych lekéw antykoncepcyjnych.

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego.

Kwas szczawiowy i siarczan kwasu askorbowego wydalane sg z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas askorbowy stosowany w duzych dawkach moze dziata¢ mutagennie i genotoksycznie.

W badaniach przeprowadzonych na gryzoniach nie zaobserwowano dziatania rakotworczego kwasu
askorbowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Disodowy wersenian

Pirosiarczyn sodu

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Witamina C wykazuje niezgodno$¢ z solami zelaza, lekami o wiasciwos$ciach utleniajacych i solami

metali cigzkich, szczegodlnie miedzi.
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Zglaszano niezgodnosci roztworu witaminy C z aminofiling, bleomycyna, cefazoling (s6l sodowa),
cefapiryng, chlordiazepoksydem, estrogenami skoniugowanymi, dekstranem, doksapramem
(chlorowodorek), laktobionianem erytromycyny, metycyling (s6l sodowa), nafcyling (s6l sodowa),
nitrofurantoing (s6l sodowa), sulfafurazolem dietanoloaminy, penicylina G (s6l potasowa),
fitomenadionem, wodoroweglanem sodu, warfaryna.

Sporadycznie, w zaleznosci od pH i stezenia, moze wystapi¢ niezgodno$¢ z chloramfenikolu sodu
bursztynianem.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
Roztwor nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu amputki. Niezuzyta ilo§¢ roztworu nalezy wylac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Ampuiki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
10 amputek po 5 ml

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwér nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu ampulki. Niezuzyta ilos¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o. o.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRROTU

Pozwolenie nr R/2306

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 czerwca 1965 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 czerwca 2019 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



