CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitaminum C Teva
Roztwér do wstrzykiwa, 50 mg/ml
Roztwér do wstrzykiwa, 100 mg/mi

1 ml roztworu zawiera odpowiednio 50 mg albo 100kwasu askorbowegd€idum ascorbicuin

1 amputka o pojemriai 2 ml zawiera 100 mgcidum ascorbicunt60 mg/ml).
1 amputka o pojemrsai 5 ml zawiera 500 mgcidum ascorbicuril00 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Roztwér do wstrzykiwa, dazylnie lub domésniowo.
Plyn przezroczysty, bezbarwny do leki@tawego.

- Stany niedoboru witaminy C (np. szkorbut).

Lek w postaci parenteralnej podaje wi stanach eizkich albo w przypadkach, gdy podanie doustne
jest utrudnione.

Lek stosuje s w postaci wstrzykric domisniowych lub daylnych.

Dorosli
leczniczood 500 mg do1000 mg na dglw dawkach podzielonych;

Dzieci:
leczniczood 100 mg do 300 mg na delw 2-3 dawkach podzielonycRacjenci w podesziym wieku:
Nie jest wymagane specjalne dawkowanie.

- nadwrealiwo$¢ na kwas askorbowy lub ktérykolwiek ze skladnikoregaratu;
- kamica nerkowa (szczawianowa).



Kwas askorbowy nahy stosowd ostraznie u pacjentéw z hiperoksalayiu oséb ze sktonsoia do
tworzenia zlogéw mineralnych w uktadzie moczowynaldédy zachowad ostraznosé¢ réwniez u
pacjentow z cukrzyg hemochromatag talasemi i niedokrwistdcia syderoblastyczn poniewa
duwe dawki kwasu askorbowego mpgwicksza wchtanianiezelaza.

U pacjentéw przyjmujcych due dawki mae rozwiraé sie tolerancja na kwas askorbowy.

Duze dawki leku mog powodowa hemoliz u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G-6PD).

Kwas askorbowy jest silnygrodkiem redukujcym i maze wplywa na wyniki testéw
laboratoryjnych, opartych na reakcjach oksydoreguiych (stzenie glukozy w moczu, stenie
etyloestradiolu w osoczu, aktyw§todehydrogenazy mleczanowej, aminotransfergzobowych w
surowicy, badanie na krew utappw stolcu, stzenie bilirubiny, pH moczu, zawadékwasu
moczowego i szczawiandw w moczuzeiezelaza i ferrytyny w osoczu) .

Do substancji, ktére powodugmniejszenie nasycenia tkanek kwasem askorbowyeaan&was
acetylosalicylowy, nikotyna zawarta w papierosakohol, niektére leki zmniejszgje apetyt,
zelazo, fenytoina, niektére leki przeciwdrgawkowstyegeny - sktadnikdrodkow antykoncepcyjnych
i tetracyklina.

Witamina C stosowana w éych dawkach powoduje zakwaszenie moczu i wchiaaiawrotne w
kanalikach nerkowych lekdw o charakterze kwasowymyniku czego zmniejszaesich wydalanie i
nasila dziatanie. Wchfanianie zwrotne lekow o ckiimaee zasadowym jest&amniejszone, przez co
ich efekt terapeutyczny ulega ostabieniu.

Duze dawki witaminy C mogostabia dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Istnieja doniesieniaze podczas jednoczesnego podania kwasu askorbovilefeniazyny, stzenie
flufenazyny w osoczu sizmniejsza.

Kwas askorbowy podawany pomocniczo z deferoksapédicjentom, u ktérych doszio

do przedawkowaniaelaza (w celu lepszego jego wydalenia) zenewiekszy¢ jego toksyczne
dziatanie, szczegdlnie na ¢nien sercowy, zwlaszcza we wczesnym okresie leczeigdyklos¢
zelaza w tkankach jest nadmierna. Dlatego u pacjeatprawidtows, czynndcia serca nie stosowa
kwasu askorbowego przez pierwszy miego rozpocgciu podawania deferoksaminy. Nie naje
podawa kwasu askorbowego w skojarzeniu z deferoksampactjentom z zaburzeniami czysob
serca.

Kwas acetylosalicylowy ma@ zmniejszé wchianianie kwasu askorbowego o okoto 1/3, a watial z
moczem o okoto potowy ale nie jest znane kliniczne znaczenie tej ikigia

U pacjentdéw z zaburzarczynndgcia nerek stosuiych leki zobogtniajace kwas solny vizotadku
zawierajce glin oraz doustne cytryniany aeorozwiraé sig zagraajacazyciu encefalopatia,
spowodowana znacznym wzrostergyei glinu we krwi. Istnieg przypuszczeniae witamina C
moze oddziatywa podobnie.

Doustnesrodki antykoncepcyjne zmniejsaagiezenie kwasu askorbowego w 0soczu.
Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i produadierajcych estradiol mae prowadzi do
zwickszenia szenia estradiolu w osoczu.

Nie zaleca si stosowania ditych dawek kwasu askorbowego w okresigyi poniewa nhie jest

znany wptyw takich dawek na ptod.

W okresie cizy i karmienia piersi kwas askorbowy nie powinien &gtosowany w dawkach
wiekszych nk zalecane dzienne spaie (80-100 mg na deh.

Kwas askorbowy przenika do mleka matki, ale brak §imwodow szkodliwego wptywu na noworodki
karmione piersi.



Witamina C prawdopodobnie nie wplywa na zddéthprowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzdzer mechanicznych w ruchu.

Duze dawki witaminy C magwywotat zaburzeniaotadka i jelit, w tym biegunk, wymioty, zgag,
zaczerwienienie skory, bol gltowy oraz bezseidnbuze dawki mog prowadz¢ do hiperoksalurii i
powstawania kamieni szczawianowych w nerkackeljenocz ulegnie zakwaszeniu. Dawki dobowe
600 mg i weksze mog dziata& moczogdnie.

Zbyt szybkie podanie dglne maze powodowé zawroty glowy i uczucie ostabienia.

Po diugotrwalym stosowaniu gych dawek mege rozwirg¢ sie tolerancja na kwas askorbowy i w
przypadku zmniejszenia dawkowania, rmeg/stapi¢ objawy niedoboru witaminy C.

Podanie domniowe mae powodowa przemijaacy bol w miejscu wstrzykrcia.

Objawami przedawkowania witaminy C mpolgy¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe, w tym biegunka,
wymioty, zgaga, a tale zaczerwienienie skéry, bél glowy oraz bezséénouze dawki mog
powodowd hiperoksalur i kamicz nerkowa. Dawki dobowe od 600 mg dzigtanoczogdnie. Po
diugotrwatym stosowaniu dych dawek mee rozwiraé si¢ tolerancja na kwas askorbowy.

W razie wysipienia objawow przedawkowania nafgrzerwa podawanie leku i zastosowa
leczenie objawowe.

Grupa farmakoterapeutyczna: Witaminy, kwas askogbow
Kod ATC: A11G AO01.

Kwas askorbowy, czyli witamina C, naledo witamin rozpuszczalnych w wodzie. Bierze odaiat

w syntezie kolagenu i substancjigtizykomorkowej i dlatego niezdna jest do prawidtowego
rozwoju chrastki, kasci, zebow, a take w leczeniu ran. Bierze udziat w przeksztatcamiasu
foliowego do kwasu folinowego, utatwia wchtanianedaza z przewodu pokarmowego i uczestniczy
w powstawaniu hemoglobiny i dojrzewaniu erytrocytow

Dystrybucja
Kwas askorbowy szybko przenika do tkanek, a stopigzania z biatkami osocza wynosi okoto 25%.

Duze ilosci znajduj sie w leukocytach i w ptytkach krwi. Kwas askorbowyenika przez taysko.

Przemiany metaboliczne:

Witamina C ulega w organizmie szybkiemu utlenieshilkwasu dehydroaskorbowego, ktéregeséz
metabolizowana jest naphie do kwasu szczawiowego i nieaktywnego metabeliiarczanu kwasu
askorbowego. Przemiany metaboliczne wyddj przebiega szybciej u kobiet iu nezczyzn.

Wydalanie
Kwas askorbowy zastosowany wztah dawkach jest szybko wydalany w moczu, zwtasgcha

zapotrzebowanie zostato znacznie przekroczondza ta przypadku podania égnego. W cigu 8
godzin wydalane jest okoto 40% dawki, asdda zwikksza st do 70% po wysyceniu tkanek. dto
leku wydalonego w postaci niezmienionej zgled zastosowanej dawki; u kobiet wydalanie kwasu
askorbowego wydajeegimienia w zaleznosci od cyklu miesiczkowego i jest zmniejszone w
przypadku stosowania doustnych lekéw antykoncegcyin
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Kwas askorbowy przenika do mleka matki.
Kwas szczawiowy i siarczan kwasu askorbowego wydaaw moczu.

Kwas askorbowy stosowany wgich dawkach mee dziatdé mutagennie i genotoksycznie. W
badaniach przeprowadzonych na gryzoniach nie zasbs&no dziatania rakotwdérczego kwasu
askorbowego.

Sodu wodorotlenek, disodowy wersenian, Rongalidavdo wstrzykiwa.

Witamina C wykazuje niezgodi®dz solamizelaza, lekami o wkiwosciach utleniagcych i solami
metali cezkich, szczegdblnie miedzi.

Donoszono o niezgodia roztworu witaminy C z: aminofiligy bleomycyn, cefazolin (s6l sodowa),
cefapiryny, chlordiazepoksydem, skoniugowanymi estrogenaekistlanem, doksapramem
(chlorowodorek), laktobionianem erytromycyny, meftirta (sol sodowa), nafcylin(sél sodowa),
nitrofurantoiry (s6l sodowa), sulfafurazolem dietanoloaminy, pginia G (s6l potasowa),
fitomenadionem, dwugglanem sodu, warfargn

Sporadycznie, w zateosci od pH i stzenia, mae wystpi¢ niezgodné¢ z bursztynianem sodowym
chloramfenikolu.
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Roztwér naley uzy¢ zaraz po otwarciu amputki. Niezta ilos¢ roztworu naley wylaé.

Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa w temperaturze porgj 25°C, chroné od $wiatta.

Vitaminum C Teva, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykitvampuiki ze szkta bezbarwnego o pojesuio
2 ml (100 mg/2 ml), pakowane po 10 sztuk w pudédidurowym.

Vitaminum C Teva, 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwwamputki ze szkta bezbarwnego o
pojemndci 5 ml (500 mg/5 ml), pakowane po 10 sztuk w plkdeekturowym.

Roztwor naley uzy¢ bezpdrednio po otwarciu ampuiki. Nie zyta ilo$¢ roztworu naley wyrzuci.

Teva Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Emilii Plater 53



00-113 Warszawa

Vitaminum C Teva, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykifwdr/1161
Vitaminum C Teva, 100 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwd/2306

Vitaminum C Teva, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykifya03.11.1964 / 29.04.1999, 28.06.2004,
06.05.2005 / 12.12.2008

Vitaminum C Teva, 100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwal6.06.1965 / 29.04.1999, 24.06.2004,
06.05.2005 / 12.12.2008

29.10.2010r.



