SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIiPRAVKU

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Acidum ascorbicum 1000 mg v jedné Sumivé tableté
Pomocné latky: sachardza, aj.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety
Popis ptipravku: oranzové tablety se zkosenymi hranami a viini pomerance s pilici ryhou uréenou k
puleni davek

4. KLINICKE UDAJE
4.1.Terapeutické indikace

Kyselina askorbova je urcena k prevenci a 1éCeni stavli vyvolanych jejim nedostatkem:

- avitaminéza C (skorbut)

- posileni odolnosti organismu u infek¢nich chorob

- alkoholismus, koufeni

- dlouhodoba rekonvalescence, zdlouhavé hojeni ran

- zvy$ené naroky organismu na vitamin C (jarni inava, t€hotenstvi, kojeni, apod.)

- nedostatecny ptisun nebo nedostate¢na absorpce vitaminu C (viedova choroba, kolitis, prijmové stavy a
ostatni gastrointestinalni choroby)

- krvaceni (hematurie, hemoptyza, hemofilie, retindlni hemoragie, hemoragické diatézy)

- methemoglobinémie

4.2. Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti nad 12 let: 500-1000 mg denné (1/2 az 1 tableta) jako prevence hypovitamin6zy.
Maximalni davku 3 tablety denné je mozno uzivat u dospélych jako soucast 1éCby pii chorobach z
nachlazeni.

Tableta se pied pouZzitim rozpusti ve sklenici vody.

4.3. Kontraindikace

Ptecitlivélost na ne¢kterou ze slozek piipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientil



- s diabetes mellitus (vysoké davky kyseliny askorbové mohou interferovat se stanovenim glukézy v
moci), pripravek obsahuje sacharozu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo
sachar6zo-izomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.

- s deficitem gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy (vysoké davky kyseliny askorbové mohou vyvolat
hemolytickou anémii)

- s nefrolitidzou v anamnéze (riziko hyperoxalurie a precipitace oxalatli v mocovych cestach po podani
vysokych davek kyseliny askorbové)

Pii pfedavkovani muze dojit k alteraci renalni exkrece kyseliny askorbové a kyseliny mocové béhem
acidifikace moci - riziko precipitace oxalatovych kameni.

Dlouhodobé podavané vysoké davky kyseliny askorbové mohou urychlit jeji vlastni metabolismus, takze
po vysazeni 1é¢by mize dojit k paradoxni hypovitaminoze.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kyselina askorbova v davkach 150-200 mg/den vstupuje do chelatové vazby s deferoxaminem a
podporuje jeho ucinek na vyluCovani zeleza. Soucasné podavani kyseliny askorbové a deferoxaminu mize
zvysit tkanovou toxicitu Zeleza zejména v srdci a vyvolat tak srde¢ni selhani zejména ve staii. Podani
kyseliny askorbové 1-2 hodiny po infuzi deferoxaminu zpravidla vyvola tuto reakci.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Nebyly provadény studie u lidi. Pti béZzném dennim davkovani nebyly zaznamenany problémy, avsak
vysoké davky uzivané béhem t€hotenstvi mohou u novorozence zpusobit paradoxni hypovitamindzu.
Kyselina askorbova ptechazi do matefského mléka. Pfi bézném davkovani nebylo u lidi zaznamenano
ovlivnéni kojence.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kyselina askorbova nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Pti davkach vyssich nez 1 g per os se miize objevit prijem nebo mtze dojit k tvorbé oxalatovych
konkrementd.

4.9. Pfedavkovani

Kyselina askorbova je vitamin rozpustny ve vod¢ a jeho pfebyte¢né mnozstvi je vylou¢eno modi.
Pii peroralnim podavani vysokych davek se mtize objevit nechutenstvi, zvraceni nebo prijem, které
spontann¢ odezni po vysazeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: A11GAO1

Vitamin C patii do skupiny ve vodé rozpustnych vitamint. Je stabilni v kyselém prostiedi pii normalni
teploté, zahfivanim se ni¢i zejména v neutralnim a alkalickém prostfedi. Kyselina askorbova je nezbytna



pro spravnou funkci a tvorbu pojivové tkan€, zejména jeji mezibunécné hmoty a kolagenu. Pfi syntéze
kolagenu se ucastni hydroxylace prolinu a lysinu v peptidovém fetézci. Je souc¢asti mnohych
oxidoreduk¢nich pochodll v organismu a ucastni se napf. pti metabolismu fenylalaninu, tyrosinu, kyseliny
listové, norepinefrinu, histaminu a nékterych enzymatickych systému, které se ucastni pii utilizaci
uhlohydratt, syntéze lipidd, proteinti a karnitinu nebo hydroxylaci serotoninu. Stabilizuje integritu
kapilarni stény. Zvysuje absorpci Zeleza.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce: kyselina askorbova se snadno vstiebava z gastrointestinalniho traktu a pronika do vSech tkani.
Nejvyssi koncentrace se nachazeji v nadledvinkach, hypofyze, sttevni sténé. VéEtsina kyseliny askorbové
je reverzibilné oxidovana na kyselinu dehydroaskorbovou, ktera ma plnou biologickou aktivitu vitaminu
C. Biotransformace probiha v jatrech. Hlavnim metabolitem kyseliny askorbové je kyselina oxalova a
kyselina 2-sulfurylaskorbova, které jsou vylu¢ovany moci. Ledvinovy prah pro vitamin C je 1,4 mg/100
ml. Vylu¢ovani do mo¢i je znamkou saturace organismu vitaminem C.

Kyselina askorbova prochazi placentou, je distribuovana do matetského mléka a je odstranitelna
hemodialyzou.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tidaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Sodna stl sacharinu, hydrogenuhli¢itan sodny, natrium-benzoat, kyselina citronova, pomerancové aroma,
oranzova zlut' (E 110), sachardza, makrogol 6000.

6.2. Inkompatibility
Ptipravek je uren vyhradné pro peroralni podani.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Polypropylenova tuba s polyethylenovym uzavérem s vysousedlem, krabicka.
Velikost baleni: 10 Sumivych tablet

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Tablety se uzivaji rozpusténé v cca 200 ml vody.
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