CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

JUVIT C, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli zawiera:
Acidum ascorbicum (kwas askorbowy, witamina C) 100 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Juvit C przeznaczony jest do leczenia stanéw niedoboru witaminy C i profilaktyki
choréb wywotanych niedoborem witaminy C, przede wszystkim szkorbutu i jego wstgpnych objawow,
choroby Moellera-Barlowa, w okresie rekonwalescencji, przy stosowaniu diety ubogiej w witaming C,
zwlaszcza u niemowlat karmionych sztucznie.

Produkt jest szczegdlnie zalecany dla dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

O ile lekarz nie zaleci inaczej:

Niemowleta i mate dzieci (od 28 dnia zycia do konca 24 miesigca zycia): 5-8 kropli raz na dobe
dodane do pokarmu lub napoju.

Dzieci (od 3 r.z. do 11 r.z.): 10 kropli raz na dobg.

Mtodziez (od 12 r.z.) i dorosli: 15-20 kropli raz na dobe (w razie wickszego zapotrzebowania i w
niedoborach dawke mozna podwoic i przyjmowac dwa razy na dobg).

1 ml produktu odpowiada ok. 20 kroplom.

Sposob podawania
Produkt podaje si¢ doustnie. Moze by¢ dodany do pokarmu lub napoju.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng — kwas askorbowy lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie podawaé¢ wysokich dawek dzieciom z nadmiernym wchianianiem zelaza z przewodu
pokarmowego.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

U os6b z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej produkt moze powodowac¢ hemolizg
krwinek czerwonych.

Witamina C podawana w duzych dawkach, moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych,
zwlaszcza wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (falszywie dodatni wynik testu na
obecnos¢ glukozy w moczu, falszywie ujemny wynik testu na obecnos¢ krwi w kale, zanizenie
wynikow oznaczen aktywnosci niektérych enzymoéw). Zaleznie od zastosowanej metody moze
zawyzac lub zaniza¢ wyniki oznaczen zawartoS$ci bilirubiny w surowicy krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie witaminy C z sulfonamidami moze prowadzi¢ do wytracania si¢ krysztaldéw sulfonamidow
w moczu. Witamina C:

- zwigksza wchlanianie zelaza;

- wydluza okres pottrwania paracetamolu we krwi;

- dziata synergistycznie z glikozydami flawinowymi;

- moze wplywac na wzrost st¢zenia stosowanych jednoczesnie estrogenéw W surowicy Krwi.
Tetracykliny, doustne $rodki antykoncepcyjne, barbiturany oraz duze dawki kwasu
acetylosalicylowego zmniejszaja stezenie kwasu askorbowego we krwi.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w ciazy, jednak nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy wysokich dawkach

produktu (nie przekracza¢ zalecanych dawek) ze wzgledu na ryzyko wystgpienia niedoboru witaminy
C u dziecka.

Karmienie piersig

Produkt moze by¢ stosowany podczas laktacji, jednak nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy wysokich
dawkach produktu (nie przekracza¢ zalecanych dawek) ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia tolerancji
na witamine C u matki i dziecka w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Juvit C nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Witamina C zazwyczaj jest dobrze tolerowana. Duze dawki, zwlaszcza stosowane dtugotrwale, moga
niekiedy powodowac bole glowy, zaczerwienienie skory, dziata¢ moczopednie, a takze prowadzi¢ do
odktadania si¢ krysztatow szczawianu wapnia i moczandéw w drogach moczowych. Obserwowano
takze po odstawieniu rozwoj tolerancji z objawami niedoboru po odstawieniu (szkorbut), a nawet
uzaleznienie, z bolami glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C,

02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301,
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faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C
Kod ATC: A11 GA 01

Witamina C bierze udziat w metabolicznych procesach utleniania i redukcji zachodzacych w
komorkach np. w procesie oddychania komorkowego. Jest niezbedna do tworzenia kolagenu, elastyny
i substancji migdzykomdrkowej, a tym samym do prawidtowego rozwoju chrzastki, kosci, zgbow,
gojenia ran, zwigksza elastyczno$¢ naczyn wlosowatych. Wptywa na tworzenie ciat odpornosciowych
w organizmie (uwaza si¢, ze bierze udziat w wytwarzaniu immunoglobulin i interferonu) oraz utatwia
wchtlanianie zelaza w jelitach. Jest niezbedna do syntezy steroidow nadnerczy, katecholamin, insuliny
oraz bierze udzial w przemianie aminokwasow aromatycznych i metabolizmie tyroksyny. Obecna jest
we wszystkich tkankach organizmu, duze jej ilosci znajduja si¢ w komoérkach krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas askorbowy po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie (w ok. 90%) wchtania si¢ z
przewodu pokarmowego.

Metabolizm

Najwyzsze stezenie w osoczu kwas askorbowy osigga po 2-3 godzinach od podania. Okres pottrwania
wynosi 16 dni.

Eliminacja

Po przekroczeniu progu nerkowego (ok. 70 umol/l) nadmiar kwasu askorbowego jest wydalany do
moczu w postaci nie zmienionej lub w postaci metabolitow — kwasu dihydroaskorbowego lub kwasu
szczawiowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

Juvit C.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

3/4


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

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta, zamknigta polietylenowa zakrgtka z kroplomierzem, w tekturowym
pudetku.

40 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A.”

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4322

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.08.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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