CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ascorvita, 1000 mg, tabletki musujace
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 1000 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, sod i aspartam.
Kazda tabletka zawiera 400 mg sorbitolu, 294,5 mg sodu i 30,4 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca

Okragta, plaska, ze skosnie $cietymi krawedziami, koloru od biatego do kremowego lub zottego,
tabletka musujgca. Dopuszczalne sg zotte lub rozowe punkty oraz rézowa poswiata.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Stany niedoborow lub zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie, stosownie do ocenionego na podstawie objawow stopnia
niedoboru. Zazwyczaj stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy 1 raz na dobe po 1 tabletce rozpuszczonej
w Y4 szklanki wody lub soku.
Produkt leczniczy nie zawiera cukru.
4.3. Przeciwwskazania
e  Nadwrazliwos¢ na substancjg¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
e  Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

e  Kamica nerkowa.
e Ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu nie nalezy stosowa¢ u osob chorych na fenyloketonurig.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ stosowania dawek powyzej 1 g na dobg kwasu askorbowego u 0séb
ze sktonnos$cig do dny, u chorych z cystynuria, przyjmujacych trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne i amfetaming (ze wzgledu na hamowanie wchtaniania zwrotnego w
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kanalikach nerkowych) oraz u 0s6b z nadmiernym wchlanianiem zelaza z przewodu

pokarmowego.

Witamina C stosowana w dawkach terapeutycznych moze by¢ przyczyna falszywie dodatniego testu
na obecnos$¢ cukru w moczu oraz fatszywie dodatniego testu na obecno$¢ krwi utajonej w kale.

Produkt leczniczy zawiera 400 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 294,5 mg sodu na tabletke, co odpowiada 14,7% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Produkt leczniczy zawiera w kazdej tabletce 30,4 mg aspartamu, ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentoéw z fenyloketonuria.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Ascorvita nasila dziatanie i toksycznos$¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych
pochodnych warfaryny, sulfonamidéw, dziata synergistycznie z glikozydami flawonowymi, zwigksza
wchtanianie Zelaza.

4.6. Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyska.
Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Ascorvita moze powodowac zagrozenie dla ptodu, poniewaz nie
przeprowadzono u ludzi dobrze kontrolowanych badan w odpowiedniej ilosci. Produkt leczniczy moze

by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania u kobiet karmigcych piersia.

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

Produkt leczniczy Ascorvita nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane zostaly klasyfikowane wedtug czestosci i klasyfikacji uktadow i narzadow
zgodnie z terminologiag MedDRA:

bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dawki przekraczajace 1 g na dobe mogg spowodowaé dziatania niepozadane:



Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestos¢ nieznana: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty i skurcze zotadka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka skorna.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czestos¢ nieznana: kwas askorbowy jest metabolizowany cze$ciowo do kwasu szczawiowego 1 jego
duze stgzenia moga doprowadzi¢ do krystalizacji szczawiandéw, zakwaszenie moczu moze byc¢
przyczyng rowniez krystalizacji moczandéw czy cytrynianow i w efekcie kamicy drog moczowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przewlekte przyjmowanie bardzo duzych dawek kwasu askorbowego (powyzej 4 g dziennie), poza
zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego, moze doprowadzi¢ do ostabienia wchtaniania
witaminy C.

5.WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askorbowy bez dodatkow

Kod ATC: A11GA

Kwas askorbowy bierze udziat w licznych procesach metabolicznych, m.in. w hydroksylacji zwigzkoéw
aromatycznych, w przemianie kwasu foliowego do folinowego, regulacji cyklu oddechowego w
mitochondriach i mikrosomach. Pelni wazna rolg¢ w procesach oksydoredukcyjnych, utatwiajac m.in.
wchlanianie Zelaza, bierze udzial w syntezie hemoglobiny, w procesach fosforylacji glukozy i syntezie
glikogenu. Witamina C jest niezbgdna do tworzenia kolagenu i substancji miedzykomorkowej, a tym
samym do prawidtowego rozwoju chrzastek, kosci i zgboéw. Uczestniczy w procesie gojenia ran,
utrzymuje mechaniczng odpornos¢ $cian naczyn wlosowatych, wykazuje wtasciwosci antyoksydacyjne.
Wywiera dziatanie stymulujgce na procesy odpornosciowe organizmu prawdopodobnie przez wplyw na
synteze interferonu i przeciwciat. Niedobor witaminy C objawia si¢ stanami zapalnymi dzigset,
zwigkszeniem podatno$ci naczyn krwiono$nych na uszkodzenia ze sktonno$ciag do krwawien,
opoznieniem gojenia si¢ ran, moze takze doprowadzi¢ do niedokrwistosci czy zmian w kosSciach i
chrzastkach.


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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Wchtonigty kwas askorbowy tatwo dociera do tkanek. Osigga wigksze ste¢zenie w krwinkach biatych i

ptytkach niz w osoczu i krwinkach czerwonych.

Metabolizm i eliminacja
Kwas askorbowy wigze si¢ w okoto 25% z biatkami osocza. Ulega odwracalnemu utlenianiu do kwasu

dehydroaskorbowego, czeSciowo jest metabolizowany do nieaktywnego kwasu szczawiowego, ktory
jest wydalany z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ kwasu askorbowego jest bardzo mata. Z chwilg osiggni¢cia nasycenia tkanek,
jego nadmiar wydalany jest przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy

Sodu wodoroweglan

Sorbitol

Skrobia kukurydziana

Aromat cytrynowy

Aspartam

Ryboflawiny sodu fosforan (barwnik)
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wazno$ci

2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu. Przechowywac
opakowanie szczelnie zamknigte.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba polipropylenowa z korkiem zaopatrzonym w pochlaniacz wilgoci w tekturowym pudetku.
10 tabletek musujacych (1 tuba 10 szt.).

20 tabletek musujacych (1 tuba 20 szt.).

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6881

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.1996 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Sierpien 2026



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1. Wskazania do stosowania
	4.2. Dawkowanie i sposób podawania
	4.3. Przeciwwskazania
	4.4. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6. Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7. Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8. Działania niepożądane.
	4.9. Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1. Właściwości farmakodynamiczne
	5.2. Właściwości farmakokinetyczne
	5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.1. Wykaz substancji pomocniczych
	6.2. Niezgodności farmaceutyczne
	6.3. Okres ważności
	6.4. Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5. Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6. Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA
	8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO


