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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Additiva Vitamin C Blutorange 1 000 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna Sumiva tableta obsahuje acidum ascorbicum 1000 mg.

Pomocné latky se znamym Ucinkem: sodik (321 mg), sorbitol (305,5 mg), oranzova zlut, azorubin
v jedné Sumivé tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta

Kulaté, ploché slabé rliZové tablety s mramorovitou strukturou o priiméru 25 mm
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je urcen k 1é¢bé a k predchazeni nedostatku vitaminu C v organizmu. UZiva se zejména pfi
infekcich hornich cest dychacich, pti chfipkovych a jinych infekcich, zvlasté na zac¢atku choroby, v
téhotenstvi a v obdobi kojeni. UZiva se v obdobich zvysenych narokll organizmu u dospélych, starsich
osob, u sportovcd, pfi nadmérné fyzické a dusevni zatézi, u kurakd a pfi rekonvalescenci. Je indikovan
pfi dieté s vysokym obsahem bilkovin a tuk( pfi hypercholesterolémii, jaternich nemocech s
cholestazou, pfi zdlouhavém hojeni ran a zlomenin, pfi dekubitech, varikéznich syndromech a pfi
otravach nitrosaminy, anilidy a anilinovymi barvami.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Obvyklé davkovani je 1 g kyseliny askorbové denné. Tableta se rozpusti v poloviné sklenice vody
nebo ovocné stavy.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Dlouhodobé a ve vysokych davkach nesmi pfipravek uzivat nemocni, ktefi maji zvySenou hladinu
Zeleza v krvi a rovnéz nemocni se sklonem k tvorbé ledvinovych kamen( (zejména oxalatovych).
Pfipravek neni vhodny pro déti a dospivajici.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Ptipravek neobsahuje cukr, proto je vhodny i pro diabetiky.

ProtoZe kyselina askorbova je silné redukujici [atkou, pfi uzivani vyssich davek pfipravku mohou byt
ovlivnény vysledky nékterych laboratornich vysetfeni jako stanoveni glukdzy a test na okultni
krvaceni ve stolici. Kyselina askorbova okyseluje moc a miiZe vést k vysrazeni mocovych nebo
oxalatovych kamend.

Tento |éCivy ptipravek obsahuje 321 mg sodiku v jedné Sumivé tableté, coZ odpovida 16 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2
g sodiku.

Tento léCivy pfipravek obsahuje 305,5 mg sorbitolu v jedné Sumivé tableté. Pacienti s hereditarni
intoleranci fruktézy (HIF) nemaiji uzivat tento IéCivy ptipravek.

Pfipravek Additiva Vitamin C Blutorange obsahuje barviva oranzova Zlut S (E110) a azorubin (E 122),
ktera mohou zpUsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

PFi soucasném poddavani zvysuje kyselina askorbova resorpci etinylestradiolu, V-penicilinu a Zeleza.
Soubézné podavani pfipravku a kyseliny acetylsalicylové vede ke zvySenému vylu¢ovani kyseliny
askorbové a snizenému vylucovani kyseliny acetylsalicylové. Kyselina askorbova snizuje téz Gcinnost
heparinu a antikoagulacni efekt warfarinu a sniZuje plasmatickou koncentraci flufenazinu. Kyselina
askorbova muze ovlivnit absorpci a eliminaci mnoha dalsSich 1éciv jako vitaminu B12, deferoxaminu,
disulfiramu a mexiletinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V obdobi téhotenstvi a kojeni je zvySena spotieba vitaminu C, proto mohou téhotné a kojici zeny
pripravek Additiva Vitamin C Blutorange uzivat.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Additiva Vitamin C Blutorange nema zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti doporuceném davkovani je pripravek dobre snasen. Pfi vy$sich davkach (3-5 g kyseliny askorbové
denné) mize dojit k podrazdéni Zaludecni sliznice, nevolnosti, zvraceni, celkové slabosti a prdjmam.
Ojedinéle se mohou u alergickych osob objevit ekzémy, kopfivka nebo vyrazka az astmaticky zachvat.

Hldseni podezieni na neZddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lIéCivého pripravku je dilezZité. UmozZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosd a rizik lé¢ivého piipravku. Zéddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfekroceni doporucené davky nad 3-5 g se mohou objevit dyspeptické potiZe a prijem.
Nadbytecné mnozstvi kyseliny askorbové se vylouci moci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vitaminy
ATC kéd: A11GA01

Bezvodd kyselina askorbova zasahuje do oxido-redukénich procest v organizmu, Ucastni se
metabolizmu tyrosinu, kyseliny listové a Zeleza, metabolizmu bilkovin, tukd a sacharid(. Je potfebna
pfi syntéze kolagenu, podporuje tvorbu pojiva a vyvoj kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova se po peroralnim podani rychle absorbuje. Normalni hodnoty plasmatické
koncentrace jsou 10-20 mikrogram/ml. Reversibilné se oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou.
Tyto dvé formy jsou dulezité v oxido-redukénich reakcich probihajicich v organizmu. Distribuce
probiha do vSech tkani. Pfiblizné 25% kyseliny askorbové je vdzdno na plazmatické bilkoviny. Kyselina
askorbova prochazi placentou a vylucuje se do materského mléka. Konjugaci se metabolizuje na
neaktivni sulfatovy metabolit, ktery se vylou¢i moci. Nezménéna kyselina askorbova se vylucuje moci
pouze pfi vysokych davkach.

5.3 Predklinické tdaje vztahuijici se k bezpecnosti

Podle Udajl v odborné literature je pri doporu¢eném zplisobu davkovani a podani pripravek
netoxicky a neni u néj mozno predpokladat riziko kancerogenity, mutagenity, teratogenity a vlivu na
reprodukéni funkce. PFi uZivani kyseliny askorbové jako doplfiku vyZivy doporucila mezindrodni
organizace Food and Nutrition Board of the National Academy of Sciences-National Research Council
pro dospélé denni prijem 50-60 mg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvoda kyselina citronovd, hydrogenuhlicitan sodny, sorbitol, pomerancové aroma, kukuri¢ny Skrob,
natrium-cyklamat, povidon 25, dihydrat sodné soli sacharinu, oranzova Zlut (E110), azorubin (E 122),
indigokarmin (E 132).
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6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésicu.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzaviené tubé, aby byl pripravek chranén pred vihkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP tuba s pojistnym PE uzavérem a vysousedlem (silikagel), krabicka.

Velikost baleni:

20 Sumivych tablet

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr.B.Scheffler Nachf. GmbH & Co. KG, Senefelderstrasse 44, 51469 Bergisch-Gladbach, Némecko
tel. +49 (0) 2202-105-0

fax +49 (0) 2202-105-150

8. REGISTRACNI CiSLO

86/214/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:17.3.1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10.6.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.12. 2020
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