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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

A

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitamina C - Richter 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine acid ascorbic 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat.

Comprimate filmate ovale,fitmate; biconvexe, de culoare galbeni, cu linie mediana pe ambele fete si cu
suprafata de rupere aproape alba.

Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare
n doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Preventia si tratamentul deficitului de vitamina C.

Necesarul de vitamina C poate creste in urmatoarele cazuri: sarcina si alaptare, fumatori, varstnici, situatii
de stres, boli infectioase, malnutritie sau dieta neechilibrati, consum cronic de alcool etilic.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza uzuald pentru adulti, in functie de nevoi si stare generala, este de 500-1000 mg acid ascorbic (1-2
comprimate filmate Vitamina C - Richter 500 mg) pe zi. Se recomanda a nu se depasi doza de 1000 mg

acid ascorbic (2 comprimate filmate Vitamina C - Richter 500 mg) pe zi.

Copii cu varsta sub 6 ani
Aceasta formd farmaceuticd nu este recomandata pentru utilizarea la copii cu varsta sub 6 ani.
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Copii cu varsta peste 6 ani
Doza uzuala pentru copii cu varsta peste 6 ani este de 500 mg acid ascorbic (1 comprimat filmat Vitamina
C - Richter 500 mg) pe zi.

Mod de administrare
Pe cat posibil, Vitamina C - Richter 500 mg trebuie luat dupa consumarea unei mese, fard mestecare, si cu
mult lichid.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de simptomatologie si de parametrii de laborator.

4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Tulburéri ale metabolismului fierului (talasemie, hemocromatoza, anemie sideroblastica).
- Litiaza renald oxalica (la doze mai mari de 1 g acid ascorbic pe zi).

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Dupa administrarea de doze mari de acid ascorbic (4 g pe zi) la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza s-au observat cazuri izolate de hemoliza (uneori severa); la acesti pacienti trebuie evitata
administrarea acidului ascorbic Tn doze mai mari decét cele recomandate.

Dupa administrarea prelungita de doze mari de acid ascorbic, la intreruperea administrarii poate apare un
clearance renal crescut al acidului ascorbic si ca urmare, pot apare simptome ale deficitului de vitamina C.

Este necesara prudenta si utilizarea dozei minime recomandate la pacientii cu urolitiaza recurenta sau
insuficienta renald severa. Eventual acestor pacienti li se vor recomanda medicamente cu doze mai mici de
acid ascorbic.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

in cazul administrarii concomitente, acidul ascorbic creste absorbtia fierului, penicilinei V si
etinilestradiolului.

Acidul ascorbic in dozd de 1 g pe zi creste biodisponibilitatea contraceptivelor orale.

Corticosteroizii intensifica oxidarea acidului ascorbic.

Calcitonina creste procentul consumului de acid ascorbic.

Acidul acetilsalicilic poate scadea concentratiile serice de acid ascorbic, iar acidul ascorbic poate creste
reabsorbtia renala de salicilat. Salicilatii inhiba transportul activ al acidului ascorbic in intestin.
Tetraciclinele inhiba metabolizarea intracelulara si reabsorbtia renald a acidului ascorbic.

Barbituricele si tetraciclinele favorizeaza excretia acidului ascorbic in urina.

Au fost raportate cateva cazuri Tn care acidul ascorbic a redus efectul anticoagulantelor orale la doze mari.
Acidul ascorbic poate reduce efectul terapeutic al fenotiazinelor. Poate fi, de asemenea, redusa
concentratia de flufenazina.

Consumul cronic al unor doze mari de acid ascorbic poate interfera cu sistemul disulfiram-alcool etilic,
cand estesunt administratae concomitent.

Acidul ascorbic creste absorbtia aluminiului din tractul gastro-intestinal, fapt ce trebuie luat in considerare
la administrarea antiacizilor care contin aluminiu.

Acidul ascorbic influenteaza actiunea celorlalte vitamine: stimuleaza biosinteza vitaminei A (retinol);
acidul ascorbic si vitamina E (tocoferol) se protejeaza reciproc fata de actiunea oxidantilor, exercitandu-si
astfel functiile lor biologice in conditii favorabile. Se recomanda prudenta in cazul pacientilor cu absorbtie
deficitara a vitaminei B12, deoarece acidul ascorbic inactiveaza vitamina Bi, din alimente.
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Acidul ascorbic poate accelera excretia de mexiletina.

Acidul ascorbic administrat concomitent cu deferoxamina creste toxicitatea tisulara a fierului. De aceea,
nu se recomanda administrarea concomitentd a acidului ascorbic cu deferoxamina la pacientii cu tulburari
cardiace.

Dozele ridicate de acid ascorbic scad valoarea de pH a urinei, iar aceasta duce la cresterea resorbtiei
principiilor active cu caracter acid, respectiv la scaderea resorbtiei principiilor active bazice.

Acidul ascorbic in doze mai mari de 2 g pe zi poate interfera cu investigatii diagnostice de determinare a
creatininemiei, glicemiei, creatininuriei, acidului uric, fosfatului anorganic, bilirubinei, lactat
dehidrogenazei si glicozuriei. La asemenea doze pot aparea si rezultate fals-negative la testele de depistare
a hemoragiei oculte in materiile fecale. In general, metodele chimice bazate pe reactii de culoare pot fi
afectate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Pe parcursul sarcinii necesarul de vitamina C creste, astfel incat medicamentul poate fi utilizat de catre
femeile gravide, de obicei in doza de pana la 500 mg (un comprimat filmat Vitamina C - Richter 500 mg)
pe zi. Substanta activa traverseaza bariera placentara. Dupa administrarea de doze mari de acid ascorbic in
timpul sarcinii, la unii nou-nascuti a fost raportata aparitia unor semne paradoxale de avitaminoza. Din
acest motiv, trebuie respectata doza recomandata.

Aléptarea
Acidul ascorbic se elimina in laptele matern. In timpul alaptarii necesarul de vitamina C creste. Vitamina

C - Richter 500 mg poate fi utilizat de catre femeile care aldpteaza, dar trebuie respectatd doza zilnica
recomandata (cel mult 500 mg, adica un comprimat filmat Vitamina C - Richter 500 mg).

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vitamina C - Richter 500 mg nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10),

frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100); rare (> 1/10000 si <1/1000); foarte
rare (<1 /10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimatéd din datele disponibile).

Clasificarea MedDRA pe " . <
. . Frecventa reactiilor adverse Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Tulburari hematologice si . .
limfatice** giees foarte rare anemie hemolitica
< . S S eczeme alergice
Tulburéri ale sistemului imunitar mai putin frecvente ° alerg
urticarie
greatd
Tulburari gastro-intestinale* mai putin frecvente varsaturi
diaree
Tulburiri renale si ale cailor rare litiazd urinara oxalicd
urinare** foarte rare insuficientd renald
Tulburéri generale si la nivelul -
8 31 - rare fatigabilitate
locului de administrare




*la doze mai mari (cateva grame pe zi)
** |a doze foarte mari

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuressti 011478- RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

49 Supradozaj

Administrarea de doze zilnice foarte mari (grame) de vitamina C determina simptome gastro-intestinale
nespecifice (greatd, varsaturi, diaree). Foarte rar (in cazul ingestiei unor doze extrem de mari) poate aparea
anemie hemolitica, litiaza urinara oxalicd i insuficienta renald. Nu exista tratament specific. Se
recomanda intreruperea tratamentului i, daca este necesar, tratament simptomatic.

5. PROPRIET;\TI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vitamine, acid ascorbic, codul ATC: A11GAO01.

Vitamina C este 0 vitamina hidrosolubild esentiala pentru organismul uman. Acidul ascorbic si
metabolitul sau, acidul dehidroascorbic, constituie un sistem redox de maxima importanta fiziologica.
Datorita potentialului sdu redox, vitamina C participa ca un co-factor in multe sisteme enzimatice, de
exemplu la formarea colagenului si a matricei intercelulare, sinteza catecolaminelor, hidroxilarea
steroizilor, tirozinei si substantelor exogene, in biosinteza carnitinei, in conversia acidului folic la acid
folinic si in amidarea unor peptide (de exemplu ACTH si gastrina).

Deficitul de vitamina C afecteaza sistemul imunitar, in special chemotaxismul, activarea complementului
si producerea de interferon. Functiile molecular-biologice ale vitaminei C nu au fost inca elucidate
complet.

Acidul ascorbic favorizeaza absorbtia sarurilor de fier prin reducerea ionilor de fer si a formarii de chelati
ferici. In cadrul compartimentelor hidrice ale organismului blocheaza lantul de reactii activate de catre
oxigen, actionand deci ca antioxidant. Aceasta functie este in strnsa legaturad biochimica cu cele ale
vitaminei E, vitaminei A si carotenoizilor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Acidul ascorbic se absoarbe bine din tubul digestiv la persoanele sanatoase. Absorbtia este diminuata la
cei cu hipoaciditate sau cu tranzit intestinal accelerat. La nivel intestinal, absorbtia de vitamina C se
realizeaza impotriva gradientului de concentratie, prin intermediul unui sistem de transport specific
(transport activ). In cazul administririi unor doze mari de vitamina C, absorbtia intestinali se realizeaza
prin transport pasiv (difuzie).
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Distribufie

Nu este depozitat Tn organism, fiind necesar un aport exogen continuu. Acidul ascorbic se intalneste in
majoritatea tesuturilor i organelor, dar mai ales Tn leucocite, glande endocrine si Tn hepatocite. S-a
demonstrat ca vitamina C traverseaza bariera fetoplacentara si se excreta in laptele matern.

Metabolizare, eliminare
Atat acidul ascorbic nemodificat cat si metabolitii sai (acidul L(-)-dehidroascorbic, acidul 2,3-dioxo-L-
gluconic si acidul oxalic, in proportii variabile) se elimina prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele obtinute din studiile la animale (cu doza unica si repetata) nu au evidentiat efecte teratogene sau
fetotoxice, fenomene de mutagenitate sau carcinogenitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Hidrogenofosfat de calciu

Celuloza microcristaling tip 102

Povidona K30

Stearat de magneziu

Film:

»~Aqua Polish D yeHowqgalben 024.20 MS”:
Hipromeloza
Hidroxipropilceluloza
Talc
Trigliceride cu lant mediu

Dioxid de titan (E171)
Galben de chinolina lac de aluminiu (E104)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, Tn ambalajul original pentru a fi protejat impetriva-umiditatide
umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
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Cutie cu 6 blistere din PVVC/AIl a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 9 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 10 blistere din PVVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 12 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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