CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml kropli zawiera:
Acidum ascorbicum (kwas askorbowy, witamina C) 100 mg

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Juvit C przeznaczony jest dodec stanow niedoboru witaminy C i profilaktyki
choréb wywotanych niedoborem witaminy C, przedeystdm szkorbutu i jego wepnych objawow,
choroby Moellera-Barlowa, w okresie rekonwalesdempecgy stosowaniu diety ubogiej w witamgirt,
zwlaszcza u niemowt karmionych sztucznie.

Produkt jest szczegdlnie zalecany dla dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

O ile lekarz nie zaleci inaczej:

Niemowlkta i mate dzieci (od 28 dnigycia do kaica 24 miesjcazycia): 5-8 kropli raz na dab
dodane do pokarmu lub napoju.

Dzieci (od 3 rz. do 11 rz.): 10 kropli raz na dap

Mtodziez (od 12 rz.) i dorali: 15-20 kropli raz na dap(w razie wekszego zapotrzebowania i w
niedoborach dawkmazna podwat i przyjmowa& dwa razy na da).

1 ml produktu odpowiada ok. 20 kroplom.

Spos6b podawania
Produkt podaje sidoustnie. Mae by dodany do pokarmu lub napoju.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry — kwas askorbowy lub na kiholwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.

Nie podawa wysokich dawek dzieciom z nadmiernym wchianianiemlaza z przewodu
pokarmowego.
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4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosfoneej produkt mée powodowdé hemoliz
krwinek czerwonych.

Witamina C podawana w dych dawkach, mee wptywa na wyniki bada laboratoryjnych,
zwlaszcza wykonywanych metodami oksydoredukcyjnyffdtszywie dodatni wynik testu na
obecnd¢ glukozy w moczu, fatszywie ujemny wynik testu nbeond¢ krwi w kale, zanienie
wynikéw oznaczé aktywnaci niektorych enzymow). Zammie od zastosowanej metody 70
zawyzac¢ lub zanka¢ wyniki oznaczé zawartdci bilirubiny w surowicy krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie witaminy C z sulfonamidami zeqorowadzi do wytmcania s¢ krysztatdw sulfonamidow
w moczu. Witamina C:

- zwieksza wchianianieelaza,

- wydtuza okres péitrwania paracetamolu we krwi;

- dziata synergistycznie z glikozydami flawinowymi;

- moze wpltywa: na wzrost stzenia stosowanych jednoénge estrogendw w surowicy krwi.
Tetracykliny, doustnérodki antykoncepcyjne, barbiturany orazedwawki kwasu
acetylosalicylowego zmniejszagiczenie kwasu askorbowego we krwi.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt mae by stosowany w aizy, jednak naley zachowa ostraznosé¢ przy wysokich dawkach

produktu (nie przekraczazalecanych dawek) ze wedu na ryzyko wysipienia niedoboru witaminy
C u dziecka.

Karmienie piersj

Produkt mae by stosowany podczas laktagjgdnak nalgy zachowd ostraznosé¢ przy wysokich
dawkach produktu (nie przekraczaalecanych dawek) ze wedu na ryzyko zwikszenia toleranciji
na witamirg C u matki i dziecka w okresie karmienia pigrsi

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Juvit C nie ma wpltywu na zdolédprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepgadane

Witamina C zazwyczaj jest dobrze tolerowanazé®dawki, zwtaszcza stosowane diugotrwale, anog
niekiedy powodowabdle gtowy, zaczerwienienie skory, dzialmoczogdnie, a take prowadzt do
odktadania si krysztatdw szczawianu wapnia i moczanéw w drogamitzowych. Obserwowano
takze po odstawieniu rozwdj tolerancji z objawami nied po odstawieniu (szkorbut), a nawet
uzaleznienie, z bolami gtowy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby agle do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepggdanych Dziatda Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biolmjch{aktualny adres, nr telefonu i

faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.
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49 Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

5.  WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C

Kod ATC: A11 GA 01

Witamina C bierze udziat w metabolicznych procesatteniania i redukcji zachodeych w
komorkach np. w procesie oddychania komoérkowegst. iezlgdna do tworzenia kolagenu, elastyny
i substancji mgdzykomdrkowej, a tym samym do prawidtowego rozwoluzstki, kasci, zebow,
gojenia ran, zwiksza elastyczrig naczy: wiosowatych. Wptywa na tworzenie ciat odpaiciowych

w organizmie (uwza sk, ze bierze udziat w wytwarzaniu immunoglobulin i ifiegonu) oraz utatwia
wchianianiezelaza w jelitach. Jest niegina do syntezy steroidéw nadnerczy, katecholamguliny
oraz bierze udziat w przemianie aminokwasow aroomtych i metabolizmie tyroksyny. Obecna jest
we wszystkich tkankach organizmuzdyej ilosci znajdup sie w komorkach krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas askorbowy po podaniu doustnym szybko i praatzowicie (w ok. 90%) wchianiaesk

przewodu pokarmowego.

Metabolizm

Najwyzsze sgzenie w osoczu kwas askorbowy ggm po 2-3 godzinach od podania. Okres péttrwania
wynosi 16 dni.

Eliminacja

Po przekroczeniu progu nerkowego (ok. ptiol/l) nadmiar kwasu askorbowego jest wydalany do
moczu w postaci nie zmienionej lub w postaci melighw — kwasu dihydroaskorbowego lub kwasu
szczawiowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badhotyczcych bezpiecaestwa stosowania produktu

Juvit C.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
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3 lata

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywéa w oryginalnym, zamkgtym opakowaniu, w celu ochrony przésliattem.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka z brunatnego szkla, zamitai polietylenovy zakrtka z kroplomierzem, w tekturowym
pudetku.

40 mi

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PPRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.”

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4322

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 03.08.1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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