SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje acidum ascorbicum 1000 mg.
Pomocné latky se znamym uc¢inkem: sacharoza, oranzova zlut’ (E110), sodik 305,2 mg aj.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Popis pripravku: oranzové tablety se zkosenymi hranami a vini pomerance s pilici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

C-VITAMIN 1000 PHARMAVIT je urcen k prevenci a l1é¢eni stavli vyvolanych nedostatkem vitaminu C
u dospélych.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli: doporuc¢ené davkovani je 500-1000 mg denné (1/2 az 1 tableta).
Tableta se pied pouzitim rozpusti ve sklenici vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt:

- s poruchami metabolismu Zeleza

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

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukdzy a galaktézy nebo
sacharazo-izomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.

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

- s urolitidzou nebo nefrolitidzou v anamnéze (riziko hyperoxalurie a precipitace oxalatli v moc¢ovych
cestach po podéani vysokych davek kyseliny askorbové)



Pti predavkovani mize dojit k alteraci renalni exkrece kyseliny askorbové a kyseliny mo¢ové béhem
acidifikace moc¢i - 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 pripravky a jiné formy interakce

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

Kyselina askorbova podporuje absorpci zeleza v travicim traktu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nebyly provadény studie u lidi. Pti béZzném dennim davkovani nebyly zaznamenany problémy, avsak
vysoké davky uzivané béhem téhotenstvi mohou u novorozence zpusobit paradoxni hypovitaminozu,
proto se doporucuje uzivat kyselinu askorbovou v pribéhu téhotenstvi pouze pod dohledem oSetiujiciho
1¢kare.

Kojeni

Kyselina askorbova ptechazi do mateiského mléka a aktivnim transportem piestupuje z krve matky do
krve plodu. Pii bézném davkovani nebylo u lidi zaznamenano ovlivnéni kojence.

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Pri davkach vyssich nez 1 g per os se muZze objevit prijem nebo mtiZze dojit k tvorbé oxalatovych
konkrementd.

Nasledujici tabulka dle MedDra databaze obsahuje zaznamenané nezadouci u¢inky dle organové
klasifikace a jejich frekvenci dle nasledujicich kategorii: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100, <1/10), mén¢
casté (>1/1000, <1/100), vzacné (>1/10000, <1/1000), velmi vzacné (<1/10000) a neznamé (z dostupnych
udaji nelze urcit).

Tridy organovych systémii | Frekvence | MedDRA terminologie

Poruchy nervového systéemu Neni zndmo | Zavraté

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo | Bolest bficha, prijem

Poruchy kiize a podkozni tkané | Neni znamo | Kopfivka, vyrazka

Poruchy ledvin a mocovych ces | Neni znamo | Hyperoxalurie, chromaturie

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby




hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Pti peroralnim podavani davek vysSich nez 1 g denn¢ se miiZe projevit predavkovani priijmem nebo
nadymanim, které spontanné odezni po vysazeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, ATC kod: A11GAO1

Vitamin C patii do skupiny ve vod¢ rozpustnych vitamint. Je stabilni v kyselém prosttedi pfi normalni
teploté, zahfivanim se ni¢i zejména v neutralnim a alkalickém prostiedi. Kyselina askorbova je nezbytna
pro spravnou funkci a tvorbu pojivové tkan¢, zejména jeji mezibunééné hmoty a kolagenu. Pii syntéze
kolagenu se ucastni hydroxylace prolinu a lysinu v peptidovém fetézci. Je soucasti mnohych oxidacné-
redukénich pochodil v organismu a ucastni se napt. pii metabolismu fenylalaninu, tyrosinu, kyseliny
listové, norepinefrinu, histaminu a nékterych enzymatickych systémi, které se ucastni pii utilizaci
uhlohydratt, syntéze lipidd, proteinti a karnitinu nebo hydroxylaci serotoninu. Stabilizuje integritu
kapilarni stény. Zvysuje absorpci Zeleza.

Vazny nedostatek vitaminu C (skorbut) se mtize projevit klinicky jako krvacivost (petechie, purpura,
ekchymdza), anémie, otoky a bolesti kloubt, bolestivé otoky zejména na dolnich koncetinach, gingivitida
a ustup dasni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Kyselina askorbova se snadno vstifebava z gastrointestinalniho traktu a pronika do vSech tkani. Nejvyssi

koncentrace se nachazeji v nadledvinkach, hypofyze, stievni sténé.

Distribuce

Vétsina kyseliny askorbové je reverzibilné oxidovana na kyselinu dehydroaskorbovou, ktera ma plnou
biologickou aktivitu vitaminu C.

Biotransformace

Biotransformace probiha v jatrech.

Eliminace

Hlavnim metabolitem kyseliny askorbové je kyselina oxalova a kyselina 2-sulfurylaskorbova, které jsou
vylucovany moc¢i. Ledvinovy prah pro vitamin C je 1,4 mg/100 ml. Vylucovani do moci je znamkou
saturace organismu vitaminem C.

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna siil sacharinu, hydrogenuhlicitan sodny, natrium-benzoat, bezvoda kyselina citronova,
pomerancové aroma (maltodextrin, arabska klovatina, pomerancova §tava, pomerancova silice, ethyl-
butyrat, linalol, citral a butylhydroxyanisol (BHA, E320)), oranzova Zlut’ (oranzova zlut' FCF (E 110),
siran sodny (E514)), sachardza, makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Ptipravek je uren vyhradné pro peroralni podani.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v dobie uzaviené tub¢, aby byl pripravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Tablety se uzivaji rozpusténé v cca 200 ml vody.
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