CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASCORGEM, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Roztwor bezbarwny do lekko zottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- Stany niedoboru witaminy C (np. stany zapalne bton §luzowych, szkorbut);

- Dieta uboga w witaminge C;

- Sztuczne karmienie niemowlat (ten produkt leczniczy jest szczegdlnie zalecany dla dzieci);

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

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U niemowlat (ponizej 2 lat) produkt leczniczy mozna stosowaé wylacznie wedtug wskazan lekarza.
Dzieci od 2 do 6 lat: 10 kropli na dobg.

Dzieci powyzej 6 lat i dorosli: 15 do 20 kropli na dobg.

Sposdéb podawania
Podanie doustne. krople mozna przyjmowac bez rozcienczania lub w tyzeczce mleka, soku, itp.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

- Kamica drég moczowych lub nadmierne wydalanie szczawianow w moczu.

- Zaburzenia metabolizmu Zelaza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy ostroznie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- sktonno$¢ do wytwarzania ztogdw mineralnych w uktadzie moczowym,;
- cystynuria;

- dna moczanowa;

- niedobodr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- talasemia.



Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nictolerancjg
fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy,
nie powinni przyjmowac produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy zwigksza szybko$¢ eliminacji pochodnych amfetaminy i trojpierscieniowych lekdéw
przeciwdepresyjnych. Nasila dziatanie i toksyczno$¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
kumaryny oraz sulfonamidéw i PAS (m. in. mozliwo$¢ krystalurii). Jednoczesne podawanie wigcej niz
200 mg kwasu askorbowego i 300 mg zelaza (w przeliczeniu na pierwiastek) powoduje wzrost
wchlaniania zelaza z przewodu pokarmowego. Podczas jednoczesnego podawania kwasu
acetylosalicylowego i kwasu askorbowego zwigksza si¢ wydalanie z moczem witaminy C a zmniejsza
wydalanie kwasu acetylosalicylowego. Kwas askorbowy wydluza okres poéltrwania paracetamolu.
Wplywa na terapie antykoagulacyjng. Dziata synergistycznie z glikozydami flawonowymi. W wigkszych
dawkach moze falszowaé¢ wyniki niektorych badan wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi
(m.in. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i w moczu lub krwi utajonej w kale). Dawki witaminy
C przekraczajace 2 g na dobg podwyzszaja wchtanianie glinu z lekow zoboje¢tniajacych. Kwas askorbowy
stosowany dlugookresowo w dawkach przekraczajacych 1 g na dobe moze obniza¢é pH moczu i
powodowa¢ w kanalikach nerkowych wchlanianie zwrotne podawanych jednoczesnie lekéw o
charakterze kwasow.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kwas askorbowy przenika przez barierg tozyska.

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

Witamina C przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u kobiet
karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwas askorbowy nie wplywa na sprawno$¢ psychofizyczng ani zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Codzienne przyjmowanie duzych dawek witaminy C moze u niektorych osob spowodowaé zaburzenia
przewodu pokarmowego (zgaga, biegunka), prowadzi¢ do tworzenia kamieni nerkowych (moczanowych,
cystynowych, szczawiowych), moze takze narusza¢ rownowage wodno-elektrolitowg. U o0sob z
niedoborem krwinkowej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze powodowaé¢ hemolize krwinek
czerwonych. Dhugotrwate podawanie moze zwigkszy¢ tolerancj¢ na witaming C i po odstawieniu
prowadzi¢ do szkorbutu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie dzialan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych Al.Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel:+48 22 49 21 301, Fax:+48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



tel:+48

4.9. Przedawkowanie

Po przedawkowaniu mozna si¢ spodziewac tagodnych objawow ze strony przewodu pokarmowego, przy
braku toksycznos¢ ogdlnoustrojowe;.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy; kwas askorbowy
Kod ATC: A11GAO01.

Aktywno$¢ biologiczna witaminy C zwigzana jest z wlasciwosciami oksydoredukcyjnymi. Kwas
askorbowy jest gldwnym antyoksydantem $rodowiska wodnego organizmu. Jest zwigzkiem niezbednym
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, weglowodanow, syntezie lipidéw, biatek, kwaséw
z6lciowych, steroidow, w procesach odpornosciowych, hydroksylacji serotoniny i utrzymywaniu
ciaglosci $cian naczyn. Jest roOwniez niezbgdny w syntezie kolagenu i substancji miedzykomorkowe;j
wielu tkanek (skory, kosci, zebow, chrzastek, Sciggien, $rodblonka naczyn wilosowatych) i podczas
wchianiania Zelaza.

Zapotrzebowanie na witaming C jest podwyzszone w nastepujacych przypadkach: AIDS,
alkoholizm, choroby przewodu pokarmowego (np. dlugotrwata biegunka - zwickszona utrata kwasu
askorbowego, bezkwasnos¢ zotadkowa - zmniejszenie wchtaniania, resekcja jelita kretego), przedtuzona
ekspozycja na niskie temperatury, dtugotrwata goraczka, przewlekla hemodializa, niektore choroby
zakazne (zapalenie ptuc, gruzlica) i okres zdrowienia, dlugotrwaty stres, gojenie si¢ ran i ztaman kosci,
nadczynno$¢ tarczycy, oparzenia, palenie tytoniu, rak, zabiegi chirurgiczne.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, gléwnie z jelita czczego. W malym
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (25%).Wystepuje zarowno w surowicy jak i w komorkach krwi.

W czasie przemian oksydoredukcyjnych ulega odwracalnej przemianie do kwasu dehydroaskorbowego.
Jest takze sprzegany z siarczanem. Glownym metabolitem kwasu askorbowego jest kwas szczawiowy.
Kwas askorbowy wydalany jest w wiekszosci przez nerki, gtownie w postaci metabolitow. Gdy
przekroczone zostanie stezenie progowe w osoczu, duze iloSci kwasu askorbowego sg wydalane w
postaci niezmienionej. W przypadku niskiego stezenia w osoczu oraz niewiclkiego wysycenia tkanek,
eliminacja przez nerki jest bardzo mata.

Kwas askorbowy ulega dializie. Z tego powodu chorzy dtugotrwale leczeni dializa powinni otrzymywacé
suplementacj¢ 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



Kropli Ascorgem nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
6.3. Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z PE z kroplomierzem, w tekturowym pudetku
1 butelka po 20 ml

6.6. Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gemipharma Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8793
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