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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ADDITIVA VITAMIN C 1000 mg comprimate efervescente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat efervescent contine acid ascorbic 1000 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine sodiu (14 mmoli sau 321 mg), Galben
portocaliu S (E 110) 2 g, azorubina (E 122) 1,20 mg si sorbitol 305,52 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate efervescente

Comprimate efervescente de culoare roz deschis, cu puncte violet inchis, cu miros de portocala rosie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul deficientelor de vitamina C (de exemplu scorbut).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti: Doza recomandata este de 1 comprimat efervescent (1000 mg de acid ascorbic) pe zi.

Durata tratamentului depinde de nevoile fiziologice (de ex. in cazul solicitarilor fizice crescute) si de
stari asociate deficientei de vitamina C (de ex. arsuri, alcoolism sau scorbut).

Vitamina C se va administra pe durata existentei nevoii fiziologice sau pana la disparitia simptomelor.

Doza maxima terapeutica de 1000 mg (1 comprimat/zi) nu trebuie depasita.

Pentru pacientii cu insuficientd renala, sunt disponibile medicamente cu doze mai mici de acid
ascorbic.




Conpii si adolescenti

Aceasta concentratie nu este recomandata pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Pentru copii
si adolescenti sunt disponibile produse medicamentoase cu doze mai mici de acid ascorbic.

Mod de administrare
Comprimatele efervescente se dizolva complet intr-un pahar cu apa.
Daca ramane sediment in pahar, acesta se ia cu mai mult lichid.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Tulburari de depozitare a fierului (talasemie, hemocromatoza, anemie sideroblastica).
Litiaza renala oxalica (la doze mai mari de 1 g acid ascorbic pe zi).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La unii pacienti cu deficienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza eritrocitard s-a observat ca la
administrarea unor doze mari de vitamina C (> 4g/zi) apare, In cazuri izolate, hemoliza (uneori
severd). De aceea, trebuie evitata depasirea dozelor recomandate.

Dupa administrarea prelungita de doze mari de acid ascorbic, la intreruperea administrarii poate sa
apara un clearence renal crescut al acidului ascorbic si poate sa apara deficienta la Intreruperea
tratamentului.

In cazul predispozitiei de aparitie a calculilor renali, administrarea de doze mari de vitamina C creste
riscul de formare a calculilor de oxalat de calciu. Pacientii cu urolitiaza recurenta nu trebuie sa ia
zilnic mai mult de 100 —200 mg de vitamina C.

La pacientii cu insuficienta renala severa sau in faza terminala (pacienti cu dializd) nu trebuie depasita
doza de 50-100 mg de vitamina C, din cauza riscului de hiperoxalatemie si de formare de cristale de
oxalat 1n rinichi.

Tratamentul cu doze mari de vitamina C va fi evitat la pacientii cu afectiuni renale preexistente sau se
va monitoriza oxalatul urinar. Simptomele nefrotoxice pot aparea la pacientii cu insuficienta renala si la
pacientii care utilizeaza in acelasi timp produse medicinale cu efect negativ asupra functiei renale, de
ex. Incarcare cu fier din cauza reabsorbtiei crescute a fierului. Vezi pct. 4.5.

Administrarea dozelor de 1 g acid ascorbic poate creste concentratiile de acid ascorbic in urina astfel
incat sa influenteze parametrii biochimici (glucoza, acid uric, creatinind, fosfati anorganici). De
asemenea, dozele de un gram de acid ascorbic pot duce la rezultate fals negative in cazul analizelor de
detectare a hemoragiilor oculte in materiile fecale. In general, pot fi afectate metodele chimice de
analiza care se bazeaza pe reactii de culoare.

Colorantii din compozitia Additiva Vitamin C — Galben portocaliu S (E 110), Azorubina (E 122) — pot
cauza reactii alergice, inclusiv crize de astm. Astfel de reactii alergice pot aparea in special, la
persoanele alergice la acidul acetilsalicilic.

Acest medicament contine sorbitol si, de aceea, nu este recomandat la pacientii cu intoleranta ereditara
la fructoza.

Acest medicament contine 321 mg sodiu pe comprimat, echivalent cu 16% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

Conpii si adolescenti
Aceasta concentratie nu este recomandata la copii (sub 18 ani).




4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Desi interactiunile urmatoare dintre vitamina C si alte medicamente, au fost descrise, relevanta lor, la
doza recomandata nu este dovedita.

Vitamina C in doza de 1 g pe zi creste biodisponibilitatea contraceptivelor orale (estrogeni).
Corticosteroizii intensifica oxidarea acidului ascorbic.

Calcitonina creste procentul consumului de vitamina C.

Salicilatii inhiba transportul activ al vitaminei C in intestin.

Tetraciclinele inhiba metabolismul intracelular si reabsorbtia tubulara a vitaminei C.

Acidul acetilsalicilic, barbituricele si tetraciclinele favorizeaza excretia vitaminei C in urina.
Au fost raportate cateva cazuri in care acidul ascorbic a redus efectul warfarinei.

Acidul ascorbic poate reduce efectul terapeutic al fenotiazinelor.

Poate fi, deasemenea, redusa concentratia de flufenazina.

Dozele mari de vitamina C luate Impreuna cu fier pot cauza supra-incarcarea cu fier, datorita cresterii
reabsorbtiei fierului.

Dozele mari de vitamina C luate Tmpreuna cu aluminiu pot cauza cresterea reabsorbtiei aluminiului.

Biodisponibilitatea ciclosporinei A poate fi scazuta de vitamina C. A fost raportat un caz in care riscul
de toxicitate a cianurilor a fost crescut prin ingerarea simultand de mega-doze de vitamina C si
amigdalina.

Consumul cronic al unor doze mari de vitamina C poate interfera cu sistemul disulfiram — alcool etilic
cand sunt administrate concomitent.
Alcoolul reduce nivelele de acid ascorbic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu se recomanda depasirea dozei recomandate in timpul sarcinii si alaptarii.

Datele privind folosirea dozelor mari de vitamina C la femeile insarcinate sunt limitate. Nu este clar
daca suplimentarea cu cantitati care depasesc dozele recomandate pentru consumul zilnic sunt sigure
sau benefice.

Alaptarea
Acidul ascorbic este excretat in laptele matern si traverseaza bariera placentara prin mecanism de difuzie

simpla. Datele privind folosirea dozelor mari de vitamina C la nou-nascuti/copii mici sunt limitate. Nu
este clar daca suplimentarea cu cantitati care depasesc dozele recomandate pentru consumul zilnic sunt
sigure sau benefice.

Fertilitatea
Nu se cunosc efectele dozelor mari asupra fatului.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Vitamina C nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Vitamina C este in general bine tolerata.

La doze mari (peste 1 g acid ascorbic pe zi), la unii pacienti pot aparea tulburari digestive (senzatie de
arsurd epigastricd, diaree) sau urinare (formarea calculilor de urati, cistina si/sau oxalati), precum si
episoade de hemoliza (la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza).

Izolat s-au observat reactii de hipersensibilitate cutanate si respiratorii.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Vezi pct. “Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare” referitor la riscul de aparitie a calculilor
renali i a hemolizei.

La administrarea a mai mult de 3 g acid ascorbic s-a observat ocazional, diaree osmotica temporara
(cu simptome abdominale specifice); aceasta apare aproape invariabil la doze > 10 g.

Se recomanda intreruperea tratamentului si daca este necesar tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamine, acid ascorbic; codul ATC: A11GAO1
Vitamina C este esentiald pentru om. Componentele sale, acidul ascorbic si acidul dehidroascorbic,
formeaza un sistem redox.

Vitamina C actioneaza ca un cofactor in multe sisteme enzimatice datorita potentialului sau redox
(formarea colagenului, sinteza catecolaminelor, hidroxilarea steroizilor, tirozinei si substantelor
exogene, biosinteza carnitinei, regenerarea acidului tetrahidrofolic si alfa-amidizarea peptidelor, de ex.
ACTH si gastrina).

Mai mult, deficienta de vitamina C afecteaza reactiile imunitare, 1n principal chemotaxia, activarea
complementului si productia de interferon. Functiile biologice moleculare ale vitaminei C nu au fost
inca elucidate. Acidul ascorbic favorizeaza absorbtia sarurilor de fier prin reducerea ionilor ferici si
formarea de chelati de fier. Blocheaza reactiile in lant produse de radicalii oxigen liberi din
compartimentele apoase din organism. Functiile antioxidante produc interactiuni biochimice 1n relatie
stransa cu vitamina E, vitamina A si carotenoidele. Inci nu exista suficiente dovezi cd acidul ascorbic
ar putea produce o reducere a potentialului carcinogen al substantelor 1n tractul gastrointestinal.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acidul ascorbic este absorbit in intestinul subtire 1n partea proximala dependent de doza.
Biodisponibilitatea scade cu cresterea dozei, la 60-75% dupa 1 g, la aproximativ 40% dupa 3 g si la
aproximativ 16% dupa 12 g.

Partile neabsorbite sunt descompuse de flora intestinului gros in dioxid de carbon si acizi organici.
Cantitatea maxima metabolizata de 40 pana la 50 mg zilnic la adultii sanatosi este atinsa la
concentratii plasmatice de 0,8 — 1,0 mg/dl. Cantitatea maxima metabolizata este de 1 mg/kg greutate
corporald. Concentratii plasmatice de duratd scurtd de pana la 4,2 mg/dl sunt atinse dupa trei ore dupa
administrarea unor doze orale foarte mari.

in aceste conditii acidul ascorbic este eliminat prin urina in proportie de pani la 80%. Timpul de
injumatatire este in medie de 2,9 ore. Eliminarea renala are loc prin filtrare glomerulard urmata de
reabsorbtie in tubul proximal. Concentratia plasmaticd maxima a acidului ascorbic la adulti sdnatosi
este de 1,34 + 0,21 mg/dl la barbati si 1,46 + 0,22 mg/dl la femei.

Continutul total de acid ascorbic din organism este de cel putin 1,5 g dupa o doza mare de acid
ascorbic, de aproximativ 180 mg. Acidul ascorbic este concentrat 1n hipofiza, glandele suprarenale,
cristalin si leucocite.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doza unica si doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric,

Hidrogenocarbonat de sodiu,

Sorbitol,

Aroma de portocale 055605 TPEU0551 contine
Substante aromatizante,
Maltodextrina de porumb,
alfa-tocoferol (E 307)

Amidon de porumb,

Ciclamat de sodiu,

Zaharina sodica,

Povidona (K 25),

Galben portocaliu S (E 110),

Azorubina (E 122),

Indigotina (E 132)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
3 luni dupa prima deschidere a flaconului



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi ferit de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din PP cu dop din PE si desicant a 10 comprimate efervescente.

Cutie cu un tub din PP cu dop din PE si desicant a 20 comprimate efervescente.

Cutie cu 3 tuburi din PP cu dop din PE si desicant a cate 10 comprimate efervescente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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