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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





                                                    SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

VITAMIN C  (askorbinska kiselina), šumeće tablete, 1000 mg

                                               Pakovanje: ukupno 20 kom, tuba, 2 x 10 kom
	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D.Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A,Podgorica,Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

VITAMIN C, šumeće tablete, 1000 mg

INN: askorbinska kiselina 
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

VITAMIN C 1000 mg, šumeće tablete

1 šumeća tableta sadrži:

askorbinska kiselina                       1000  mg

Za pomoćne materije, vidi 6.1
3. FARMACEUTSKI OBLK

Šumeće tablete  (okrugla tableta, blago hrapavih površina, fasetiranih ivica, svijetlo žute boje sa narandžastim tačkama).
4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Vitamin C, šumeće tablete se koriste u  profilaksi i terapiji deficita askorbinske kiseline.(vitamina C).

4.2. Doziranje i način primjene

Uzima se oralno, jedna šumeća tableta dnevno.

Šumeću tabletu treba rastvoriti u vodi (toploj ili hladnoj). Vitamin C se ne preporučuje za upotrebu kod djece.
4.3. Kontraindikacije

1.  Vitamin C u dozi većoj od 1g ne bi trebalo davati pacijentima sa hiperoksalurijom.

2.  Upotreba kod  dijabetičara (jer sadrži šećer).3.  Preosjetljivost na askorbinsku kiselinu ili na neku od pomoćnih supstanci.  

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

· Pacijenti kod kojih postoji rizik od hiperoksalurije ne bi trebalo da uzimaju vitamin C u dozi većoj od 1g dnevno jer može doći do pojačane urinarne ekskrecije oksalata.

· Vitamin C može uzrokovati hemolitičku anemiju kod pacijenata koji imaju deficit glukozo-6-fosfat dehidrogenaze. 

· Povećan unos askorbinske kiseline u dužem vremenskom periodu može da dovede do povećanja renalnog klirensa, a deficit može da dovede do brzog smanjenja.

· Ne uzimati više od navedene doze.

· Može biti štetan za zube zbog prisustva šećera

· Pacijenti koji boluju od rijetkog nasljednog oboljenja fruktozne netolerancije, ne smiju koristiti ovaj lijek.

· Zbog prisustva natrijuma potreban je oprez kod pacijenata koji su na dijeti siromašnoj natrijumom.

4.5. Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Vitamin C povećava resorpciju gvožđa iz gastrointestinalnog trakta, povećava nivo estrogena u serumu pa je moguća pojava neželjenih efekata ako se primjenjuje istovremeno sa oralnim kontraceptivima, može smanjiti antikoagulantnu efikasnost varfarina, a u većim dozama može dovesti do antagonizovanja terapijskih efekata insulina i oralnih antidijabetika.

Vitamin C stupa u interakciju sa disulfiramom, istovremena primjena Vitamina C i flufenazina dovodi do smanjenja koncentracije flufenazina u plazmi, a u velikim dozama (preko 1g) ubrzava eliminaciju meksiletina.

Laboratorijski testovi

Askorbinska kiselina može da utiče na rezultate nekih laboratorijskih testova (npr. na određivanje glukoze u

urinu, enzima jetre, bilirubina u krvi, gvožđa i feritina u plazmi, pH mokraće, mokraćne kiseline, oksalata,

test okultnog krvarenja).

Pacijentima treba savjetovati da obustave primjenu vitamina C, 48-72 sata prije izvođenja testova.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Ne preporučuje se primjena vitamina C u dozi većoj od 1g dnevno u toku trudnoće i dojenja, jer nisu u dovoljnoj mjeri ispitani efekti većih doza askorbinske kiseline na plod.

4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama 

Nema podataka.
4.8. Neželjena dejstva

Neželjena dejstva uključuju  mučninu, povraćanje, grčeve u stomaku i glavobolje. Primjena velikih doza Vitamina C može  da prouzrokuje dijareju i  formiranje bubrežnih kalkulusa kalcijum-oksalata. Moguća je i alergijska reakcija na vitamnin C ili druge sastojke preparata. Velike doze Vitamina C mogu izazvati hemolizu kod pacijenata sa deficitom glukozo-6-fosfat dehidrogenaze.

4.9. Predoziranje

U slučaju prekoračenja doze, askorbinska kiselina se brzo eliminiše iz organizma preko urina, a njena eliminacija je obično praćena blagom diurezom.

Velike doze mogu uzrokovati dijareju i formiranje bubrežnih kalkulusa kalcijum-oksalata.
5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: vitamini
ATC kod: A11GA01
Askorbinska kiselina (Vitamin C) je hidrosolubilni vitamin koji u organizmu oksidiše u dehidroaskorbinsku kiselinu; dva oblika učestvuju u oksido/redukcionim reakcijama.Egzogena askorbinska kiselina je neophodna za formiranje kolagena i obnovu oštećenih tkiva.

5.2. Farmakokinetički podaci

Nema podataka.

5.3. Predklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Nema podataka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoćnih supstanci:

VITAMIN C šumeće tablete:

- natrijum hidrogenkarbonat; 

- natrijum karbonat, anhidrovani; 

- limunska kiselina, anhidrovana; 

- sorbitol; 

- aroma pomorandže, prirodno identična; 

- aroma grejpfruta, prirodno identična; 

- beta karoten;

- saharin natrijum; 

- makrogol 6000; 

- natrijum benzoat; 

- povidon K 30.

6.2. Inkompatibilnost

Nijesu poznate inkompatibilije.
6.3. Rok upotrebe

2 godine.

Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma označenog na pakovanju.           
6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Čuvati na temperaturi do 30ºC, u originalnom pakovanju u cilju zaštite od vlage.  

Čuvati van domašaja djece.
6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

Primarno pakovanje je polipropilenska tuba sa polietilenskim zatvaračem koji je napunjen silika gelom (sredstvo za isušivanje) u specijalno konstruisanom dijelu. Svaka tuba sadrži 10 šumećih tableta. U kartonskoj kutiji se nalaze 2 tube.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrijebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.

6.7. Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm A.D. Poslovna Jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Vitamin C, šumeće tablete, 2 x10 kom (1000 mg): 2030/13/114 - 6945
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

Vitamin C, šumeće tablete, 2 x10 kom (1000 mg): 12. 04. 2013.godine
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

April, 2013. godine
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