CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO L/«*\
. % /—i‘_.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ZUUB -10- 2 ?‘

ASCORGEM, krople doustne, roztwér 100 mg/ml \

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
1 kropla = 3 mg.

Substancja pomocnicza: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
krople doustne, roztwor bezbarwny do lekko zoltawego.

Witamina C w kroplach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru witaminy C (np. stany zapalne bton sluzowych, szkorbut)

- Dieta uboga w witamine C

- Sztuczne karmienie niemowlat (produkt szczegolnie zalecany dla dzieci)

- Stany zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C (np. przezigbienia, nawracajace zakazenia drog
oddechowych. zmniejszona odpornosé organizmu, rekonwalescencja).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

U dzieci ponizej 2. roku zycia produkt mozna stosowac wylacznie wedtug wskazan lekarza.
Dzieci od 2. do 6. roku zycia 10 kropli dziennie.

Dzieci od 6. roku zycia i dorosli 15-20 kropli dziennie.

Uwaga! Produkt mozna przyjmowac bez rozcienczania lub na tyzeczce mleka, soku, itp..

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na kwas askorobowy.

- Kamica drég moczowych lub nadmierne wydalanie szczawiandw w moczu.
- Zaburzenia metabolizmu zelaza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowaé w nastepujacych przypadkach:

- sklonnos¢ do wytwarzania zlogow mineralnych w uktadzie moczowym;

- cystynuria;

- dna moczanowa;

- niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej:

- talasemia.

Produkt zawiera sacharoze¢. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespolem zlego wchianiania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy zwigksza szybkosc eliminacji pochodnych amfetaminy i tr&jpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych. Nasila dzialanie i toksycznos¢ doustnych lekow przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny oraz sulfonamidow i PAS (m.in. mozliwos¢ krystalurii). Jednoczesne podawanie wiecej niz
200mg kwasu askorbowego i 300 mg zelaza (pierwiastka) powoduje wzrost wchlaniania zelaza z
przewodu pokarmowego. Podczas jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego 1 kwasu
askorbowego nastepuje zwiekszone wydalanie z moczem witaminy C i zmniejszone wydalanie kwasu
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acetylosalicylowego. Kwas askorbowy wydluza okres pottrwania paracetamolu. Wykazuje interferencje z
terapia antykoagulacyjna. Dziala synergistyeznie z glikozydami flawonowymi. W wigkszych dawkach
moze falszowaé wyniki niektdrych badan wykonywanych metodami oksydoredukeyjnymi (m.in.
oznaczanie glukozy lub kreatyniny w krwi i moczu lub krwi utajonej w kale). Dawki dobowe witaminy C
przekraczajace 2 g na dobe podwyzszaja wchlanianie glinu z lekéw zobojgtniajacych. Kwas askorbowy
stosowany dlugofalowo w dawkach przekraczajacych 1 g na dobg moze obniza¢ pH moczu i powodowac
reabsorbcje w kanalikach nerkowych podawanych jednoczesnie lekow o charakterze kwasow.

4.6. Ciaza i laktacja

Kwas askorbowy przenika przez barierg tozyska.

Nie przeprowadzono odpowiednich badaa u ludzi. Produkt moze byé¢ stosowany w ciazy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
plodu.

Witamina C przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podcezas stosowania produktu
ASCORGEM u kobiet karmiagcyeh piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Kwas askorbowy nie wplywa na sprawno$¢ psychofizyezna ani zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzed mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Codzienne spozywanie wysokich dawek witaminy C moze u niektérych oséb spowodowal zaburzenia
przewodu pokarmowego (zgaga, biegunka), moze prowadzi¢ do tworzenia kamieni nerkowych
(moczanowych, cystynowych, szczawiowych). moze takze narusza¢ réwnowage wodno-elektrolitowa. U
0s6b z niedoborem krwinkowe] dehydrogenazy ghikozo-6-fosforanowej moze powodowa¢ hemolize
krwinek czerwonych. Diugotrwale podawanie moze zwigkszy¢ tolerancje na witaming C i po odstawieniu
prowadzi¢ do szkorbutu.

4.9. Przedawkowanie
Po przedawkowaniu produkiu ASCORGEM mozna si¢ spodziewaé lagodnych objawéw ze strony
przewodu pokarmowego. przy braku toksycznos¢ ogblnoustrojowey.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas askorbowy.
Kod ATC: ATIGAOT.

Aktywno$é¢ biologiczna witaminy C zwigzana jest z wlasciwosciami oksydo-redukeyinymi. Kwas
askorbowy jest gléwnym antvoksydantem srodowiska wodnego organizmu. Jest zwiazkiem niezbgdnym
w wielu procesach oksydoredukcyjnych. Uczestniczy w procesach metabolicznych takich jak
metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny. kwasu foliowego, noradrenaliny. histaminy, zelaza, a takze w
przemianie enzymatycznej niektorych lekow, weglowodanéw, syntezie lipidow. bialek, kwasow
z6kciowych, steroidéw, w procesach odpornosciowych, hydroksylacji serotoniny i utrzymywaniu
ciaglosci $cian naczyn. Jest rowniez niezbedny w syntezie kolagenu i substancji miedzykomorkowej
wielu tkanek (skory, kosci. zebdw, chrzastek, Sciggien, srodblonka naczyfh wlosowatych) i podczas
wchlaniania zelaza.

Podwyzszone zapotrzebowanie na witaming C wystgpuje w nastgpujacych przypadkach: AIDS,
alkoholizm, choroby przewodu pokarmowego (np. dfugotrwala biegunka - zwiekszona utrata kwasu
askorbowego, bezkwasnos¢ zoladkowa - zmniejszenie wchianiania, resekeja jelita kretego). przediuzona
ekspozycja na niskie temperatury, dlugotrwata goraczka, przewlekla hemodializa, niektore choroby
zakazne (zapalenie pluc, gruZlica) i okres zdrowienia, dlugotrwaly stres, gojenie si¢ ran i zlaman kosci.
nadczynnos¢ tarczycy. oparzenia, palenie tytoniu, rak, zabiegi chirurgiczne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Kwas askorbowy tatwo wchlania sie z przewodu pokarmowego, glownie z jelita czczego. W malym
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (25%).Wystepuje zardwno w surowicy jak i w komérkach krwi.

W czasie przemian oksydo-redukcyjnych ulega odwracalnej przemianie do kwasu dehydroaskorbowego.
Jest takze sprzegany z siarczanem. Gloéwnym metabolitem kwasu askorbowego jest kwas szczawiowy.
Kwas askorbowy wydalany jest gléwnie przez nerki. gléwnie w postaci metabolitow. Duze ilosci kwasu
askorbowego sa wydalane w postaci niezmienionej, gdy przekroczone zostanie stgzenie progowe w
osoczu. W przypadku niskiego stezenia w osoczu oraz niewielkiego wysycenia tkanek. eliminacja przez
nerki jest bardzo mata.

Kwas askorbowy ulega dializie. Z tego wzgledu chorzy przewlekle dializowani powinni otrzymywacé
suplementacje witaminy C.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu ASCORGEM.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Kwas cytrynowy

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki — 3 miesiace.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretka z PE z kroplomierzem zawierajaca 20 ml ptynu.
Opakowanie zewnetrzne stanowi tekturowe pudetko.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwanie jego
pozostalo$ci
Brak szczegoinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Grzegorz Nowakowski

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ..GEMI™

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

e-mail:gemi(@gemi.pl

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8793
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2001.06.05

2006.04.27

2007.04.19

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 0 8
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ULOTKA DLA PACJENTA /MO
2008 [-10- 2 7

Nalezy przeczytac uwaznie calq ulotke, poniewas; zawiera ona wazine informacje dla pacjenta.'

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyé niekiore schorzenia bez pomocy lekarza.

| Aby jednak uzyskac¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacjq w uloice.
- Nalezy zachowal t¢ ulotke, aby mozna jgq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasilq si¢ lub nie ustqpiq po 5 dniach, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

ASCORGEM
Acidum ascorbicum
100 mg/ml; krople doustne, roztwor

Witamina C w kroplach

Sklad:

1 ml leku zawiera:

- substancj¢ czynna: 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum). 1 kropla = 5 mg,.
- substancje pomocnicze: sacharoze, kwas cytrynowy, wode oczyszczona.

Dostepne opakowania:
Butelka 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Grzegorz Nowakowski

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI”
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Spis tresci ulotki:

Co to jest ASCORGEM i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ASCORGEM

Jak stosowa¢ ASCORGEM

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanie leku ASCORGEM

Inne informacje

oL R W

1. Co to jest ASCORGEM i w jakim celu si¢ go stosuje?

ASCORGEM jest lekiem w postaci kropli doustnych, zawierajacym kwas askorbowy, czyli
witaming C. Aktywno$¢ biologiczna witaminy C zwiazana jest z wlasciwosciami redukcyjno-
-oksydacyjnymi. Kwas askorbowy jest glownym antyoksydantem $rodowiska wodnego
organizmu i1 zwiazkiem niezbednym w wielu procesach oksydoredukcyjnych. Uczestniczy

w procesach metabolicznych takich jak: metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu
foliowego, noradrenaliny. histaminy. zelaza, a takze w przemianie enzymatycznej niektérych
lekow, weglowodandw, syntezie lipidow. bialek i karnityny, w procesach odpornosciowych,
hydroksylacji serotoniny i utrzymywaniu cigglosci scian naczyn. Jest rOwniez niezbedny




w syntezie kolagenu i substancji miedzykomoérkowej wielu tkanek (skory, kosci. zebow,
chrzastek, $ciegien, srodbtonka naczyn wlosowatych).

Podwyzszone zapotrzebowanie na witamine C wystepuje w nastepujacych przypadkach: AIDS,
alkoholizm. choroby przewodu pokarmowego (np. dlugotrwata biegunka - zwigkszona utrata kwasu
askorbowego, bezkwasnosc zoladkowa - zmniejszenie wchlaniania, resekcja jelita kretego).
przediuzona ekspozycja na niskie temperatury, dhugotrwata goraczka, przewlekla hemodializa,
niektore choroby zakazne (zapalenie ptuc, gruzlica) i okres zdrowienia, dtugotrwaty stres, gojenie sie
ran 1 zlaman kosci, nadczynnos¢ tarczycy, oparzenia, palenie tytoniu, rak, zabiegi chirurgiczne.

Wskazania do stosowania:

Lek stosowany jest w stanach niedoboru witaminy C (np. stany zapalne blon sluzowych,
szkorbut). sztucznym karmieniu niemowlat, stanach zwigkszonego zapotrzebowania na
witamine C (np. przeziebienia, nawracajace zakazenia gérnych drog oddechowych,
zmniejszona odporno$¢ organizmu, rekonwalescencja).

2. Zanim zastosuje si¢ ASCORGEM.

Nie nalezy stosowac leku:
- nadwrazliwos¢ na sktadniki preparatu;
- kamica drég moczowych lub nadmierne wydalanie szczawianéw w moczu;
- zaburzenia metabolizmu zelaza.

Zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujac ASCORGEM, gdy:

Lek nalezy stosowaé ostroznie u 0s6b ze sklonnoscia do wytwarzania zlogdéw mineralnych
w ukladzie moczowym; cystynuria, dng moczanowa, niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, talasemia.

Lek zawiera sacharoze w zwiazku z tym nalezy go ostroznie stosowaé u chorvch na cukrzyce.
W przypadku nietolerancji na ktorykolwiek z cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie syropu ASCORGEM u dzieci:
Lek szczegolnie zalecany dla dzieci.

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersig:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Kwas askorbowy nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczna ani zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Kwas askorbowy zwigksza szybkos¢ eliminacji pochodnych amfetaminy 1 trojpierscieniowych
lekdw przeciwdepresyinyeh. Nasila dzialanie i toksveznodc doustnych lekow przeciwzakrzepowych
pochodnvch kumaryny oraz sulfonamidow i PAS (m.in. mozliwo$é krystalurii). Jednoczesne
podawanie wiecej niz 200 mg kwasu askorbowego i 300 mg zelaza (pierwiastka) zwigksza
wechlanianie zelaza z przewodu pokarmowego.

Kwas askorbowy wydluza okres poltrwania paracetamolu, wplywa na terapie
antykoagulacyjna. Gdy konieczne jest przyjmowanie dawek powyzej 1 g na dobe nalezy



poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lekach, gdyz witamina C moze
wplywaé na ich dzialanie.

W wiekszyvch dawkach stosowanie witaminy C moze falszowad wyniki niektorych badan
wykonywanych metodami oksydoredukeyjnymi (m.in. oznaczanie glukozy lub kreatyniny w krwi i
moczu lub krwi utajonej w kale).

3. Jak stosowaé¢ ASCORGEM?

Zazwyczaj stosowana dawka leku ASCORGEM to:

U dzieci ponizej 2. roku zycia produkt mozna stosowac wylacznie wedlug wskazan lekarza.
Dzieci od 2. do 6. roku zycia 10 kropli dziennie.

Dzieci od 6. roku zycia i doro§li 15-20 kropli dziennie.

Uwaga! Produkt mozna przyjmowa¢ bez rozcieficzania lub na tyzeczce mleka, soku, itp.

W przypadku wrazenia. ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku ASCORGEM niz zalecana:

Mozna sie spodziewaé tagodnych objawdw ze strony przewodu pokarmowego (np biegunka),
przy braku toksyczno$¢ ogdlnoustrojowe.

Zgodnie z przyjetg praktyka, w razie przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominiecia dawki leku ASCORGEM:

W przypadku pominiecia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci, nalezy przyjaé
nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

W dawkach powyzej 1 g dziennie kwas askorbowy moze u niektérych oséb spowodowacd
zaburzenia przewodu pokarmowego (zgaga, biegunka) lub moczowego (wskutek ulatwienia
powstawania kamieni moczanowych, cystynowych, szczawiowych). U osob z niedoborem
krwinkowej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze powodowa¢ hemoliz¢ (rozpad)
krwinek czerwonych. Dhugotrwale podawanie moze zwigkszy¢ tolerancje na witaming C
i po odstawieniu prowadzi¢ do szkorbutu

U niektorych osob w czasie stosowania leku Ascorgem moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych. niewymienionych

w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku ASCORGEM.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowaé leku Ascorgem po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki 3 miesiace.

6. Inne informacje.



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Grzegorz Nowakowski Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,, GEMI™
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (22) 780 83 05 w. 70

e-mail: gemi@gemi.pl

Data opracowania ulotki:

2008 -12- g g
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OZNAKOWANIE OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO 2008 10- 217
(Pudetko tekturowe na butelke ze szkla barwnego z zakretka PE z kroplomierzem) \

ASCORGEM
Acidum ascorbicum
100 mg/ml; krople doustne, roztwor

Witamina C w kroplach

20 ml

Sklad:

1 ml leku zawiera:

- substancj¢ czynng: 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum). 1 kropla =5 mg.
- substancje pomocnicze: sacharoze, kwas cytrynowy, wode oczyszczona.

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wskazania do stosowania:
e Niedobdr witaminy C (np. stany zapalne blon sluzowych. szkorbut).
e Sztuczne karmienie niemowlat.
e Stany zwigkszonego zapotrzebowania na witamine C (np. przezigbienia, nawracajace
zakazenia gornych drog oddechowych, zmniejszona odpornosc organizmu,
rekonwalescencja).

Sposéb stosowania i droga podania:

U dzieci ponizej 2. roku zycia stosowa¢ wylacznie wedlug wskazan lekarza.

Dzieci od 2.do 6. roku zycia 10 kropli dziennie.

Dzieci od 6. roku zycia i dorosli 15-20 kropli dziennie.

Uwaga! Produkt mozna przyjmowac bez rozcienczania lub na tvzeczee mleka, soku, itp..
Warunki przechowywania:

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Lek wydawany bez recepty.

Termin waznosci:

Podmiot odpowiedzialny:

Grzegorz Nowakowski Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI™

ul. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew

Pozwolenie nr 8793 2008 -12- 08

Nr serii:

Kod EAN.UCC: 590999087932P



OZNAKOWANIE OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO
(butelka ze szkla barwnego z zakretka PE z kroplomierzem)

ASCORGEM
Acidum ascorbicum
100 mg/ml; krople doustne, roztwor

Witamina C w kroplach

20 ml

Sklad:

1 ml leku zawiera:

- substancje czynng: 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
1 kropla =5 mg.

- substancje pomocnicze, w tym sacharozg.

Wskazania do stosowania:
e Niedobor witaminy C (np. stany zapalne bton §luzowych, szkorbut),
e Sztuczne karmienie niemowlat,

e Stany zwiekszonego zapotrzebowania na witamine C (np. przezigbienia. nawracajace
zakazenia gornych drog oddechowych, zmniejszona odpornos¢ organizmu,

rekonwalescencija).

Sposéb stosowania i droga podania:

U dzieci ponizej 2. roku zycia stosowaé wylacznie wedhug wskazan lekarza.
Dzieci od 2.do 6. roku zycia 10 kropli dziennie.

Dzieci od 6. roku zycia i dorosli 15-20 kropli dziennie.

Uwaga! Produkt mozna przyjmowac bez rozcienczania lub na fyzeczce mleka. soku. itp..

Termin waznoSci:

Podmiot odpowiedziainy:

Grzegorz Nowakowski Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI™
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Pozwolenie nr 8793

Nr serii:

2008 -12- § 8



