VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

C-vimin 1 g poretabletti, appelsiini

C-vimin 1 g poretabletti, sitruuna

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi poretabletti sisdltid 1 g askorbiinihappoa.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi C-vimin appelsiini poretabletti sisdltdd 267 mg natriumia.
Yksi C-vimin sitruuna poretabletti sisdltdd 275 mg natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Poretabletti.

C-vimin appelsiini: Pyored, tasainen kellertdvinvalkoinen tabletti, jossa runsaasti appelsiininpunaisia téplid ja
jonka halkaisija on 25 mm.

C-vimin sitruuna: Pyored, tasainen kellertdvénvalkoinen tabletti, jossa runsaasti sitruunanpunaisia tiplid ja jonka
halkaisija on 25 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

C-vitamiinin puutteen ehkéisy ja hoito.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja yli 7-vuotiaat lapset: 1/2—1 poretablettia kerran vuorokaudessa. Eialle 7-vuotiaille lapsille.
Aikuisen C-vitamiiniannos ei saa ylittd4 2 g:aa vuorokaudessa.

Jos oireet pahenevat tai eivit lievity, on otettava yhteys laékariin.
Antotapa

Poretabletti liuotetaan vihintéén 1/2 lasilliseen vettd ja linos juodaan heti.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Oksalaattivirtsakivitauti.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Suuret méérat askorbinihappoa voivat aiheuttaa oksalaattipitoisuuden kohoamista virtsassa. TAma lisda



kalsiumoksalaatin muodostumisen riskid, etenkin potilailla, joilla on taion ollut munuaiskivii.

Yksittdisid vakavia hemolyysitapauksia on havaittu potilailla, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos
ja jotka ottavat suurempia C-vitamiiniannoksia. Tdmé&n vuoksi ndiden potilaiden on valtettdva annossuosituksen
ylittAmista.

C-Vimin appelsiini siséltdd 267 mg natriumia per poretabletti, joka vastaa 13 % WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

C-Vimin sitruuna sisdltdd 275 mg natriumia per poretabletti, joka vastaa 14 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2
gn paivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Deferoksamiinin ja askorbiinihapon samanaikainen kédytto saattaa lisitd deferoksamiinin vaikutusta. Seuraavat
varotoimet tulee ottaa huomioon, kun C-vitamiinia ja deferoksamiinia annetaan samanaikaisesti:
- C-vitamiinia eipidd antaa samanaikaisesti deferoksamiinin kanssa potilaille, joilla on syddmen
vajaatoiminta
- C-vitamiinin anto tulee aloittaa aikaisintaan 4 viikkon kuluttua deferoksamiinihoidon aloittamisesta ja
silloinkin ainoastaan potilaille, jotka saavat sddnndllisesti deferoksamiinia
- C-vitamiiniannos ei saa ylittdd 200 mg:a vuorokaudessa.

Syddmen toiminnan heikentymistd on todettu potilailla, joilla on raudan varastoitumissairaus ja jotka kayttavit
samanaikaisesti deferoksamiinia ja suuria annoksia C-vitamiinia. Syddmen toiminta palautui, kun C-vitamiinin anto
lopetettiin.

Virtsan suuri askorbiinihappopitoisuus saattaa hiiritd klinisen kemian parametrien kuten glukoosin ja kreatiniinin
méaaritysta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisdéntymistoksisia vaikutuksia. C-vitamimnilla ei ilmeisesti
todettu mitddn erityisid epAmuodostumia tai sikiGtoksisia vaikutuksia klinistd kdytintod koskeneessa analyysissa,
jossa oli mukana suuri joukko C-vitamiinia kéytténeitd raskaana olevia naisia. Riskin puuttuminen voidaan
kuitenkin varmistaa vain epidemiologisilla tutkimuksilla. Siksi tdmén lidkkeen kdyttod raskauden aikana pitdd
harkita vain, jos sen kédyttd on tarpeellista.

Imetys
Askorbiinihappo erittyy didinmaitoon. Sen vuoksi C-vimin-valmisteen kayttdd imetyksen aikana tulee vélttaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
C-vimin-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat harvinaisia suositelluilla annoksilla. Suuria annoksia kiytettiessé saattaa esiintyd ripulia ja
vatsavaivoja.

Pitkadn kdytetyt yliannokset C-vitamiinia voivat alentaa virtsan pH:ta ja altistaa munuaiskiville.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Suurilla annoksilla saattaa esiintyd ripulia ja vatsavaivoja, ja joissakin tapauksissa voi esiintyd munuaiskivien
muodostumista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Vitamiinit, askorbiinihappo (C-vitamiini). ATC-koodi: A11GAOI.

C-vimin on tarkoitettu kdytettdvaksi tarvittaessa suuria C-vitamiiniannoksia. Solut tarvitsevat askorbiinihappoa
polysakkaridien, steroidien ja kollageenin synteesiin. Lisdksi askorbiinthappo estda hapettumisreaktioita, ts. toimii
antioksidanttina in vivo.

Elimisto tarvitsee askorbiinihappoa mm. lisimunuaiskuoren ja munasarjojen toimintaan, sidekudoksen, ruston ja
luuston kasvuun, haavojen paranemiseen ja raudan imeytymiseen. Pitkdaikainen huomattava C-vitamiinin puute
aiheuttaa keripukin, jonka oireita ovat mm. ienverenvuoto, anemia ja haavojen hidastunut paraneminen.

Lisdksi C-vitamiinin puutos heikentéd immuunivastetta, erityisesti kemotaksista, komplementin aktivaatiota ja
interferonin tuotantoa. C-vitamiinin molekyylibiologisia toimintoja ei vield tdysin ymmaérreta.

Laajojen leikkausten, palovammojen ja hemodialyysin yhteydessd C-vitamiinin tarpeen on arveltu kasvavan.
5.2 FarmakoKkinetiikka

C-vitamiinin paivittdinen saantisuositus on 60 mg. Minimitarve saadaan yleensa tyydytetyksi monipuolisella,
riittdvésti hedelmié ja kasviksia siséltdvilld ravinnolla.

Imeytyminen

Askorbiinithappo imeytyy proksimaalisesta ohutsuolesta pitoisuudesta riippuvaisesti. Pienet C-vitamiiniannokset
imeytyvit nopeastija lihes tdydellisesti. Yksittdisten annosten suurentuessa biologinen hydtyosuus pienenee 80 %:sta
100 mgn jilkeen 63 %:iin 500 mg:n jélkeen ja alle 50 %:iin 1 250 mgn jélkeen. Yli 2 gin annoksesta imeytyy 44 %.
Imeytymétté jadnyt osuus hajoaa ohutsuolen flooran avulla pddosin hiilidioksidiksi ja orgaanisiksi hapoiksi. C-
vitamiinilla on saturoituva imeytymismekanismi ja se varastoituu mm. leukosyytteihin ja verihiutaleisiin.

Jakautuminen

Askorbiinihappo kumuloituu aivolisikkeeseen, lisimunuaisiin, silmédn linssiin, verihiutaleisiin ja leukosyytteihin.
Terveen aikuisen elimistossd on C-vitamiinia noin 1,5 g:n varasto, mika riittdé suojaamaan keripukilta noin 3 kkin
ajan, vaikka ravinnosta ei saataisi lainkaan C-vitamiinia.

Biotransformaatio

Terveilld aikuisilla suurin metabolianopeus 40—50 mg/vrk saavutetaan plasmapitoisuuksilla 8—10 mg/l (160-200
IU/1). Kokonaisaineenvaihdunnan nopeus vuorokaudessa on noin 1 mg/painokilo. Erittdin suurilla suun kautta
otetuilla annoksilla pitoisuus plasmassa suurenee hetkellisesti jopa 42 mg:aan/l (840 IU/l) noin yhden tunnin
kuluttua ja on suurimmillaan 65 mg/l (1300 IU/I) 2—4 tunnin kuluttua.

Eliminaatio

Naéissd olosuhteissa C-vitamiinista erittyy yli 80 % muuttumattomana munuaisten kautta. Tavallisten annosten
puoliintumisaika voi ihmiselld olla jopa 16 vuorokautta. Suurten askorbiinihappoannosten puolintumisaika on
keskiméarin 2-3.4 tuntia.

Ladke erittyy munuaisten kautta glomerulussuodatuksella ja imeytyy sitten takaisin elimist6on proksimaalisissa



munuaistichyissd. Plasman askorbiinihappopitoisuuden yliraja on terveilld michilli 13,4 + 2,1 mg/l (268 = 42 TU/])
ja terveilld naisilla 14,6 = 2,2 mg/l1 (292 + 44 TU/).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

C-vimin appelsiini: sitruunahappo, natriumvetykarbonaatti, natriumkarbonaatti, natriumsyklamaatti, riisitrkkelys,
appelsiiniesanssi, punajuuriviri (E162), natriumsitraattidihydraatti, riboflaviininatriumfosfaatti (E101),
sakkariininatrium, mannitoli (E421).

C-vimin sitruuna: sittuunahappo, natriumvetykarbonaatti, natriumkarbonaatti, natriumsyklamaatti, riisitdrkkelys,
sitruunaesanssi, punajuurivéri (E162), natriumsitraattidihydraatti, riboflaviininatrumfosfaatti (E101),
sakkarininatrium.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Poretabletit on pakattu polypropeenimuoviputkiin, joissa on kuivausainekapselin siséltdva polyetyleenikorkki.
25 poretablettia

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantiec 2—8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

4489

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 8 helmikuul967



Viimeisimmin uudistamisen paiviméaéra: 5 lokakuu 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

C-vimin 1 g brustablett, apelsin

C-vimin 1 g brustablett, citron

2.  KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje brustablett innehaller 1 g askorbinsyra.

Hjélpdmnen med kind effekt

En brustablett C-vimin apelsin innehaller 267 mg natrium.
En brustablett C-vimin citron innehéller 275 mg natrium.

For fullstindig forteckning over hjialpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Brustablett.
C-vimin apelsin: Rund, jimn, gulvit tablett med rikliga méngder apelsinrdda prickar, diameter 25 mm.

C-vimin citron: Rund, jamn, gulvit tablett med rikliga méngder citronrdda prickar, diameter 25 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Profylax och behandling av brist pa C-vitamin.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och barn dver 7 ar: 1/2—1 brustablett en gang dagligen. Ej for barn under 7 ar.
Intag av C-vitamin hos vuxna bor inte overstiga en maximal daglig dos pa 2 g.

Om symtomen forsdmras eller inte forbéttras, ska lakare kontaktas.

Administreringssétt

Brustabletten upploses i minst 1/2 glas vatten och losningen dricks omedelbart.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Oxalat urolitiasis.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hoga halter av askorbinsyra kan leda till forhojda halter av oxalat i urinen. Detta 6kar risken for bildning av
kalciumoxalat, framforallt hos patienter som har eller har haft njursten.



Enstaka fall av svdr hemolys har observerats hos patienter med brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas som tar hogre
doser av C-vitamin. Overskridande av dosrekommendationen maste darfor undvikas hos dessa patienter.

C-vimin apelsin innehaller 267 mg natrium per brustablett, vilket motsvarar 13 % av WHO:s rekommenderade
maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

C-vimin citron innehéller 275 mg natrium per brustablett, vilket motsvarar 14 % av WHO:s rekommenderade
maximala dagliga intag av 2 g natrium for vuxna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvidndning av deferoxamin och askorbinsyra kan forstirka effekten av deferoxamin. Foljande
forsiktighetsatgirder ska iakttas vid samtidig behandling med C-vitamin och deferoxamin:
- C-vitamin ska ej kombineras med deferoxamin till patienter med hjartsvikt.
- C-vitamin ska inte séttas in forrdn behandling med deferoxamin har pagatti 4 veckor och enbart till
patienter som erhdller regelbunden behandling med deferoxamin.
- Endygnsdos av 200 mg C-vitamin far inte Gverskridas.

Hos patienter med kronisk hemokromatos, som samtidigt behandlas med deferoxamin och héga doser C-vitamin,
har nedsatt hjartfunktion konstaterats. Hjartfunktionen aterstilldes dd C-vitamin utsattes.

En hog koncentration av askorbinsyra i urinen kan stéra métningen av olika kliniska kemiska parametrar som
glukos och kreatinin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter. I klinisk praxis har analysen av
ett stort antal gravida kvinnor som exponerats for C-vitamin uppenbarligen inte avsldjat ndgon sérskild
missbildning eller fostertoxisk effektav C-vitamin. Det &r bara epidemiologiska studier som gér det mdjligt att
verifiera franvaron av risk. Foljaktligen bor anvéndning av detta likemedel under graviditet endast vervigas om
anviandningen ir nodvandig.

Amning
Askorbinsyra utsondras i brostmjolk. Dérfor bor anvandning av C-vimin undvikas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

C-vimin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar ar séllsynta vid rekommenderad dosering. Vid hdga doser kan diarré och magbesvir féorekomma.
Overdosering av C-vitamin under en lingre tid kan medféra séinkt pH i urinen och &ka risken for njursten.
Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt att

kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering



Vid hoga doser kan diarré och magbesvir forekomma, och i vissa fall njurstensbildning .

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vitaminer, askorbinsyra (C-vitamin). ATC-kod: A11GAO1.

C-vimin &r avsett for anvandning vid behov av hoga doser av C-vitamin. Cellerna behdver askorbinsyra for syntes
av polysackarider, steroider och kollagen. Dessutom forhindrar askorbinsyra oxidering dvs. fungerar som
antioxidant in vivo.

Kroppen behéver askorbinsyra for bl.a. binjurebarkens och dggstockarnas funktion, for tillvéixt av bindvdvnad,
brosk och skelett, for sarlikning samt for jarnabsorption. Langvarig signifikant brist pd C-vitamin orsakar
skorbjugg, med symptom som inkluderar blodande tandkétt, anemi och fordrdjd sarléikning.

Dessutom forsdmrar C-vitaminbrist immunsvaret, i synnerhet kemotaxi, komplementaktivering och
interferonproduktion. De molekylirbiologiska funktionerna hos C-vitamin &r dnnu inte helt klarlagda.

Behovet av C-vitamin forvintas 6ka i samband med storre operationer, brannskador och hemodialys.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det rekommenderade dagliga intaget av C-vitamin dr 60 mg. Minimibehovet kan oftast uppfyllas genom en
mangsidig kost med tillrickliga méngder frukt och gronsaker.

Absorption
Askorbinsyra absorberas i den proximala tunntarmen och ér beroende av koncentrationen. Sma doser av C-vitamin

absorberas snabbt och ndstan fullstéindigt. Nir de individuella doserna dkar, minskar biotillgéngligheten fran 80 %
efter 100 mg, till 63 % efter 500 mg till mindre dn 50 % efter 1 250 mg. Av doser Gverstigande 2 g absorberas

44 %. Den andel som inte tas upp bryts ned av tarmfloran, framst till koldioxid och organiska syror. C-vitaminet
har en saturerad absorptionsmekanism och lagras bl.a. i leukocyter och blodplittar.

Distribution

Askorbinsyra ackumuleras i hypofysen, binjuren, 6gats lins, blodpléttar och leukocyter. En frisk vuxen harca 1,5 g
C-vitamin lagrat i kroppen, vilket racker for skydd mot skorbjugg i ca 3 ménader dven vid fullstindig avsaknad av
C-vitamin 1 kosten.

Metabolism

Hos friska vuxna uppnds den maximala metaboliska omséttningen pé 40 till 50 mg/dag med plasmakoncentrationer
pa 8 till 10 mg/l (160-200 IU/I). Dentotala dagliga omséttningen dr cirka 1 mg/kg kroppsvikt. Vid extremt hoga
orala doser nas plasmakoncentrationer pa upp till 42 mg/l (840 IU/1) kortvarigt efter cirka 1 timme och maximeras
till 65 mg/1 (1300 TU/1) efter 2—4 timmar.

Eliminering
Under dessa forhallanden utsondras éver 80 % av C-vitamin ofordndrat via njurarna. Halveringstiden vid normala

doser kan vara upp till 16 dagar hos médnniskor. Med hoga doser av askorbinsyra varierar halveringstiden i
genomsnitt mellan 2 och 3,4 timmar.

Renal utsdndring sker genom glomerulér filtration, med efterfoljande reabsorption i den proximala tubuli. De dvre
granserna for koncentrationerna hos friska vuxna ar 134 + 2,1 mg askorbinsyra/l (268 +42 IU/I) plasma hos midn
och 14,6 £+ 2,2 mg askorbinsyra/l (292 + 44 1U/]) plasma hos kvinnor.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

C-vimin apelsin: citronsyra, natriumvitekarbonat, natriumkarbonat, natriumcyklamat, risstiarkelse, apelsinessens,
rodbetsfargdmne (E162), natriumcitratdihydrat, riboflavinnatriumfosfat (E101), sackarinnatrium, mannitol (E421).

C-vimin citron: citronsyra, natriumvitekarbonat, natriumkarbonat, natriumcyklamat, risstirkelse, citronessens,
rodbetsfargdmne (E162), natriumcitratdihydrat, riboflavinnatriumfosfat (E101), sackarinnatrium.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i vél tillsluten forpackning.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Brustabletterna &r forpackade i polypropenplastrér med polyetenlock med torkmedel i kapseln.
25 brustabletter

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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Viatris Oy
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