AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15664/2024/01-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina C Béres 100 mg/ml picaturi orale solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml produs (20 picaturi) contine 100 mg acid ascorbic (vitamina C).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi orale solutie
Solutie limpede, incolora sau slab galbena, lipsita de sediment

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul sau prevenirea starilor legate de carenta de vitamina C (scorbut, boala Mdller-Barlow).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Varsta Doza zilnica

Prevenirea deficitului Tratamentul deficitului

de vitamina C de vitamina C

0-3ani 5 picaturi (25 mg) 10 picaturi (50 mQg)
4—-9ani 10 picaturi (50 mg) 20 picaturi (100 mg)
10 - 14 ani 10 picaturi (50 mg) 1x sau 2x20 %(é&;&lrl (100 — 200
Adolescenti peste 15 ani D 1x sau 2x20 picaturi (100 — 200
si adulti 20 picaturi (100 mg) ma)*

* Tn functie de nevoi si afectiuni. Dacd doza zilnicd necesard depiseste 200 mg (40 picaturi), se
recomanda administrarea unui medicament cu un continut mai ridicat de substanta activa sau intr-o
altd forma farmaceutica (comprimate, comprimate filmate).

Mod de administrare
Vitamina C Béres 100 mg/ml picaturi, solutie orala se administreaza prin picurare intr-o lingura, in
forma concentrata sau diluata (de exemplu, amestecat in lapte, suc de fructe sau alimente).




4.3  Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
e litiaza renald oxalica in anamneza (in cazul dozelor mai mari).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Tn cazul sugarilor alaptati si al copiilor mici cu o dieta adecvata suplimentarea cu vitamina C nu este
necesara.

Deoarece acidul ascorbic este un agent reducator puternic, acesta interfera cu numeroase teste de
laborator bazate pe reactii de oxidare/reducere (de exemplu, determinarea glucozei in urina la pacientii
cu diabet zaharat).

Acidul ascorbic:

-la doze mai mari de 1500 mg - poate cauza anemie hemolitica la pacientii cu deficit de
glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (G6PD),

-la doze mai mari de 500 mg - poate creste riscul de hemocromatoza, anemie sideroblastica sau
talasemie din cauza absorbtiei crescute de fier.

Tn utilizarea prelungita a unor doze mari de vitamina C (1000 mg sau mai mult) creste riscul de
aparitie a calculilor renali (vezi pct. 4.8).

Intreruperea brusca a administrarii prelungite in doze mari poate avea efect de rebound, care determina
simptome de deficienta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece acidul ascorbic creste absorbtia de fier, dozele mari pot fi periculoase la pacientii cu
hemocromatoza, anemie sideroblastica sau talasemie.

Dozele mari trebuie administrate cu prudenta in asociere cu deferoxamina (acidul ascorbic poate creste
toxicitatea fierului, in special la nivelul inimii, de aceea la initierea tratamentului, in prima luna,
deferoxamina nu trebuie administrata impreuna cu vitamina C), mexiletina (acidul ascorbic poate
accelera excretia mexiletinei), salicilati (acestia pot creste cantitatea de acid ascorbic excretatd prin
rinichi), disulfiram (o doza mare sau administrarea prelungita poate inhiba reactia disulfiram-alcool),
medicamente care contin cupru si seleniu (o doza mare de acid ascorbic inhiba absorbtia acestora),
anticoagulante (vitamina C in doze mari scade considerabil absorbtia gastrointestinald a derivatilor de
cumarina si indandiona).

O doza mare de acid ascorbic scade valoarea pH-ului urinei, ceea ce poate creste reabsorbtia
substantelor acide, respectiv poate scadea reabsorbtia substantelor alcaline.

Dozele mari pot impiedica detectarea glucozei in urina. Acidul ascorbic poate afecta determinarea de
etinilestradiol plasmatic, a transaminazei serice, lactat dehidrogenazei si bilirubinei in plasma. Acidul
ascorbic poate determina reactii fals negative ale testelor pentru depistarea sangerarilor oculte.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile efectuate pana in prezent la animale nu au demonstrat niciun efect teratogen Tn asociere cu
vitamina C. In doza recomandati (100 mg/zi) utilizarea vitaminei C la femeia gravida este sigura. Cu
toate acestea, Tn timpul sarcinii consumul vitaminei C in doze semnificativ crescute decét doza
recomandata (doze mai mari de 1000 mg/zi) nu este recomandat. Tntr-un studiu s-a demonstrat ci
vitamina C in doza de 1000 mg/zi administrata la femeia gravida din trimestrul al doilea pana la
nastere a crescut riscul de greutate mica la nastere (< 2,5 kg) al nou-nascutului.

Acidul ascorbic este excretat in laptele matern. Tn timpul perioadei de alaptare nevoia de vitamina C la
mama este crescuta dar nu se recomanda depasirea dozei zilnice recomandate de 100 mg.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Vitamina C Béres 100 mg/ml nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse pot aparea in principal in cazul dozelor mari administrate o lunga perioada de
timp - daca doza de vitamina C este mai mare de 1000 mg.

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost clasificate in functie de sisteme, organe si frecventa, dupa
cum urmeaza:
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale:
Cu frecventd necunoscuta: durere abdominald, pirozis, diaree, greata.

Tulburari renale si ale cailor urinare:
Cu frecventd necunoscuta: vitamina C poate creste riscul aparitiei litiazei renale oxalice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr.48, Sector 1,

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Acidul ascorbic este 0 vitamina solubila in apa astfel Tncat orice exces este excretat din organism prin
urind si fecale.

Simptomele unui supradozaj: a se vedea pct. 4.8.

Daca apare un supradozaj, este necesar sa administrati lichide din abundenta si tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamine
codul ATC: A11GA01

Acidul ascorbic este o vitamind hidrosolubild, cu proprietiti antioxidante puternice, prezenta in toate
tesuturile organismului uman. Functia sa principala este legata de sinteza colagenului, glicoproteinelor,
substantelor organice din matricea extracelulard, vindecarea ranilor si mentinerea unei permeabilitati
capilare adecvate. Acidul ascorbic este necesar pentru conversia folatului-tetrahidrofolatului,
biosinteza carnitinei si a unor corticosteroizi, dar de asemenea, are un rol si in functionarea

sistemului imunitar.

Acidul ascorbic este implicat in combaterea infectiilor prin cresterea motilitatii granulocitelor
neutrofile, imbunatatirea fagocitozei macrofagelor, cresterea proliferarii limfocitelor-T precum si
cresterea productiei de interferoni. De asemenea, are rol in formarea oaselor si este esential in
absorbtia fierului printr-o reactie de reducere la nivelul tractului gastrointestinal.


mailto:adr@anm.ro

Tn prezent deficitul sever de acid ascorbic (scorbut, boala Méller-Barlow) este rar intalnit. Simptomele
sunt in principal nespecifice: fragilitate capilara si hemoragii consecutive, incetinirea vindecarii ranilor,
tulburari de formare a dintilor si a oaselor si scaderea rezistentei organismului.

Deficitul usor de acid ascorbic apare cel mai frecvent in afectiuni datorate deficitului nutritional sau n
cazul nevoilor crescute de acid ascorbic: stari de epuizare, pierdere a apetitului, slabiciune, oboseala,
astenie de primavara, efort fizic intens, fumat, administrare de anticonceptionale orale si perioade de
recuperare dupa boala, leziuni si interventii chirurgicale, dar si 1n sarcind si alaptare. Nevoile crescute
de vitamina C sunt specifice in afectiuni asociate cu sindrom de malabsorbtie sau pierderi crescute de
vitamine (arsuri, hemodializa, mucoviscidoza, boala inflamatorie intestinala, interventie chirurgicala la
nivelul tractului gastrointestinal).

5.2  Proprietati farmacocinetice
Absorbtie: acidul ascorbic este absorbit din intestinul subtire si preluat in celule de transportorii

vitaminei C dependenti de sodiu (SVCT1). O parte din acidul ascorbic este absorbit sub forma de acid
dehidroascorbic prin transportorii glucozei (GLUT 1, 2 sau 4).

Distributie: acidul ascorbic este distribuit peste tot la nivelul compartimentelor fluide si tesuturile
organismului, intr-o concentratie plasmatica normald mai mica de 100 umol/1. In principal acidul
ascorbic este prezent in ficat, creier si muschii scheletici.

Metabolizare, excretie: acidul ascorbic este metabolizat prin reactii de oxidare n serie (cu cedare de
electroni), n principal pe calea dehidroascorbatului, la oxalat. Metabolitii - iar in cazul dozelor mari si
0 parte din ascorbatul nemetabolizat - sunt excretati in primul rand prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de toxicitate (efectuate la sobolan, soarece si cobai) au aratat valori ale DLso foarte ridicate
pentru acidul ascorbic care indica o toxicitate scazutd a compusului. In expunerea subacuta efectele
toxice sistemice usoare care apar sunt caracteristice (metabolismul osos este afectat: metabolizarea
colagenului si excretia de hidroxiprolind sunt crescute). O doza de pana la 1 g/kg corp de acid ascorbic
nu prezinta toxicitate fetala si nici efecte teratogene. Studiile de toxicitate la nivel genetic si
carcinogeneza au aratat ca acidul ascorbic nu este mutagen sau carcinogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerina 85%

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni

Medicamentul poate fi utilizat patru luni dupa deschiderea flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.



6.5 Natura si continutul ambalajului

30 ml de solutie intr-un flacon de sticla bruna inchis cu un capac alb din polietilena cu filet si sigiliu ,
si un picurator incolor din polietilend inserat Tn flacon.

Marimea ambalajului:

1 flacon a 30 ml in cutie.

2 flacoane a 30 ml in cutie.

4 flacoane a 30 ml in cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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