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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet f0igazgatosag értékelte a C-vitamin Béres 50 mg tabletta
gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai biz-
tonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Béres
Gyobgyszergyar Zrt.

A készitmény hatdéanyaga az aszkorbinsav.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldéz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat és glicerin-
dibehenat.

Fehér, vagy csaknem fehér szinii, lapos, kerek, metszett €1, egyik oldalan ,,C” jelzéssel ella-
tott tabletta fehér HDPE tartalyban, fehér PP kupakkal €s az érintetlenséget biztosito specialis
hére tapado betéttel lezarva. Egy tartdly dobozonként.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta hatdéanyaga az aszkorbinsav (C-vitamin), mely egy vizben
oldodo, antioxidans tulajdonsagu vitamin. Az aszkorbinsav szamos alapvetd ¢€lettani folya-
mathoz (pl. hormonok eléallitasa, vas felszivodasa, csontok, fogak, és porcok felépitése, seb-
gyogyulas, és a hajszalerek megfeleld atjarhatosaganak fenntartasa) nélkiilozhetetlen.

A készitmény alkalmazhat6 a C-vitamin-hiany (skorbut, Moller-Barlow-betegség) megeldz¢-
sére €s kezelésére.

Tudnivalék a C-vitamin Béres 50 mg tabletta szedése elott

Ne szedje a C-vitamin Béres 50 mg tablettat
e aki allergids a hatoanyagra vagy a gyogyszer egyé€b dsszetevojére,
e aki korabban, illetve jelenleg is vesekdvességben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Daganatos betegségek esetén, illetve, akiknek a kortorténetében barmilyen vesebetegség sze-
repel, kisebb adagok alkalmazésara lehet sziikség. Beszéljen kezeldorvosaval, akire ez vonat-
kozik.

Az aszkorbinsav tul nagy adagjai bizonyos velesziiletett enzimhidnyos betegségben (gliikkoz-
6-fosztat-dehidrogenaz hianyban) szenvedd betegekben vérszegénységet (hemolitikus ané-
miat) okozhatnak.

Az aszkorbinsav segiti a vas felszivodasat, igy az aszkorbinsav — nagy adagban szedve —
novelheti a vasraktarozasi zavar (hemokromatozis) illetve kiilonbozd eredetii vérszegény-
ség (szideroblasztos anémia, talasszémia) kialakulasanak veszélyét.
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Igen nagy dozist aszkorbinsav tartds szedésének hirtelen abbahagyasakor a kezdeti intenzi-
tasnal er6sebb hidnytiinetek jelentkezhetnek.

Gyermekek: a készitmény alkalmazasa 3 éves ¢letkor alatti gyermekeknek nem ajanlott.
Egyéb gyogyszerek és a C-vitamin Béres 50 mg tabletta

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelborvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett valamint a
szedni tervezett egyéb gydgyszerekrdl, ugyanis mas gyogyszerekkel torténd egylittes alkalma-
zéasa soran figyelembe kell venni, hogy ha az 6sszes napi C-vitamin bevitel meghaladja az
1000 mg-ot, akkor bizonyos gydgyszerek hatasa megvaltozhat.

Ovatosan szedhetd egyiitt a kovetkez6 hatdanyag-tartalmi gydgyszerekkel:

vas, réz ¢és szelén tartalmi készitmények,

dezferoxamin (vas tuladagolas kezelésére szolgald gyogyszer).

mexiletin (szivritmuszavarok kezelésére szolgalo gyogyszer),

kumarin és indandion szarmazékok (véralvadasgatlo gyogyszerek),
szalicilsav-szarmazékok (fajdalom-, lazesillapito és gyulladasgatlo gyogyszerek),
diszulfiram (alkoholbetegség kezelésére szolgald gyogyszer).

Nagy adag aszkorbinsav a vizelet pH-jat csokkentheti, amely a savas jellegii hatéanyagok
yjrafelszivodasat novelheti, illetve a lugos jellegliek ujra felszivodasat csokkentheti.

Nagy dozisu C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgélatok eredményét megvaltoztathatja, ezért
a laboratoriumi vizsgalatot elrendeld orvost tajékoztatni kell a On C-vitamint szedésérol.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A C-vitamin alkalmazasa terhes ndknek az ajanlott adagban (napi 100 mg) biztonsagos. Azon-
ban terhességben illetve fogamzoképes korban 1évé ndknél fogamzasgatlas hidnyaban nem ja-
vasolt a sziikségletet joval meghaladé mennyiségii (napi 1000 mg feletti adagban) C-vitamin
bevitele. A terhesség 3. honapja utan a sziilésig szedett napi 1000 mg C-vitamin fokozza annak
a kockazatat, hogy kis testsullyal sziiletik az 0jsziilott.

A C-vitamin kivalasztddik az anyatejbe. Szoptatés alatt a C-vitamin sziikséglet fokozottabb, de
az ajanlott napi 100 mg adagnal nagyobb mennyiségben torténd podtlas nem javasolt.

A készitmeény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adagolasban alkalmazva ilyen hatasok nem ismertek.
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Hogyan kell szedni a C-vitamin Béres 50 mg tablettat?

C-vitamin-hidny megel6zésére naponta 100 mg C-vitamin (2 x 1 tabletta) szedése javasolt.
C-vitamin-hidny kezelésére felndtteknek és 10 éves kor feletti gyermekeknek sziikséglettdl €s
allapottol fliggden naponta 100-1000 mg C-vitamin szedése javasolt, azonban ha a sziikséglet
meghaladja a napi 300 mg-ot (3x2 tabletta), magasabb hatoanyag tartalmu készitmény szedése
célszerti.

A maximalis napi adag 1000 mg C-vitamin.

Alkalmazasa gyermekeknél

e (C-vitamin hidny megel6zésére naponta 50 mg C-vitamin (1 tabletta),

e C-vitamin hidny kezelésére 3-10 éves kor kozotti gyermekeknek naponta 100 mg C-vitamin

(2x1 tabletta) szedése javasolt.

A készitményt a panaszok fennalldsaig, betegségben a kezeldorvos altal egyénre szabottan
meghatarozott ideig javasolt szedni.

A tablettat lehetdleg étkezés végén, szétragas nélkiil, boséges folyadékkal javasolt bevenni.
Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb C-vitamin Béres 50 mg tablettat vett be?

A javasoltnal nagyobb adagok bevétele C-vitamin tiilladagolast idézhet eld. Ennek tiinetei: gyo-
morégeés, émelygés, hanyinger, hasmenés. Az aszkorbinsav vizben o0ldodé vitamin, ezért a
sziikségleten feliili mennyiség a vizelettel €s a széklettel kiiiriil a szervezetbdl, ezért aki tal
sokat vett be a készitménybdl, annak bdséges folyadék fogyasztasa javasolt.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a C-vitamin Béres 50 mg tablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kifelejtett adag potlasara, hanem folytassa a kezelést az eldir-
tak szerint.

Abbahagyhat-e ido elott a C-vitamin Béres 50 mg tabletta szedése?

A kezelés megszakitasakor altalaban semmilyen kéaros hatas nem jelentkezik, azonban vissza-
térhetnek a C-vitamin hidny tiinetei.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a C-vitamin Béres 50 mg tabletta is okozhat mellékhatasokat, ame-
lyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
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Nagy adagok hosszu ideig tartd alkalmazdsa soran — els@sorban, ha a napi C-vitamin bevitel
meghaladja az 1000 mg-ot — gyomorégés, hanyinger, hasmenés jelentkezhet és megnovekedhet
a vesekoképzddés veszélye.

Hogyan kell a C-vitamin Béres 50 mg tablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A nedvességtdl valdo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol
lezarva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a C-vitamin Béres 50 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. december 16-an fejezodott be. Az
eljaras lezarasa utani lIényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol sz016 2001/83/EK iranyelvének 10a. cikke és 1. melleklet II. rész 1. pontja,
valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalarol sz6l6 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdés és 1. szamu
melléklete 2. rész 1. pontjdban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosag engedélyezte a C-vitamin Béres 50 mg tab-
letta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Béres Gyodgyszergyar
Zrt., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan
(nemzeti eljaras, csaladbdvitési kérelem, jol megalapozott gydgyaszati felhasznalason alapulod
beadvany) keriilt kiaddsra. A beadvany a Béres C-vitamin 100 mg filmtabletta csaladbdvitési
kérelme, 1j hataserdsséget kivannak engedélyeztetni. A C-vitamin Béres 50 mg tabletta haté-
konysagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal tamasztotta ala a kérelmezd.

A készitmény hatéanyaga az aszkorbinsav (C-vitamin), amely legalabb 10 éve j61 megalapozott
gyogyaszati felhasznalassal rendelkezik az Eurdpai Gazdasagi Térségben. A kérelmezett ké-
szitménynek megfeleltethetd (azonos hatdéanyag tartalom €s indikacio) készitmény az Ascorbic
Acid Tablets BP 50 mg (Crescent Pharma Ltd.), amely készitményt az Egyesiilt Kiralysagban
2004-ben engedélyeztek.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta javallata: C-vitamin-hianyos allapotok (skorbut, Mdller-
Barlow-betegség) megeldzése €s kezelése.

A javallat és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta gyogyszerkészitmény aszkorbinsavat tartalmaz hatdéanyag-
ként.

A kérelem alapja a ,,jol megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentaciot nytjtottak be.

I1.2 Hatéanyag

Az aszkorbinsav hatdanyag mindségére ¢s gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezé Eurdpai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megtfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be, to-
vabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): aszkorbinsav
Kémiai név: (5R)-5-[(1S)-1,2-dihidroxietil]-3,4-dihidroxifuran-2 (5H)-1
Szerkezet:

Az aszkorbinsav fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por, vagy szintelen kristalyok. Vizben
bdségesen oldodik, etanolban oldodik.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara €s gyartasara vonatkozé adatokat az Europai Gyogy-
szermindségi Igazgatosdg (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A
tantsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus oldoszer-maradékra.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyarto
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
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A javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy fizikai-kémiai stabilitdsat megorz0, kozvetlen préseléssel
eléallitott, laktozmentes készitmény kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A
készitmény végsd mindségi €s mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt dsszetételek
gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkez6 segédanyagokat tartalmazza: mikro-
kristalyos cellul6z, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat és glicerin-dibehenat

A készitmény kiilleme: fehér vagy csaknem fehér szin(i, lapos, kerek, metszett éli tabletta, egyik ol-
dalan “C” jelzéssel.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetkdzi Harmonizacids Konferencia (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a specifikacidnak

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benytjtottak.

A készitmény csomagolasa: tablettak fehér HDPE tartalyban, fehér PP kupakkal €s az érintet-
lenséget biztositd specialis hdre tapado betéttel lezarva és dobozban.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 2 éves lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: ,.Legfeljebb
25°C-on tarolandd. A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.”
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e

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A C-vitamin Béres 50 mg tabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek,
a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény megfeleld mindsége. A gyartas

¢s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a termék biztonsdgossagat és hatasossagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadédlya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd allitotta 6ssze (orvos, PhD) ké-
szitette. A nem-klinikai hivatkozott kozlemények szama (19) és azok megjelenési ideje (1996-
t6l 2011-ig) elfogadhato.

Az aszkorbinsav farmakolédgiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon ardnydnak megitéléséhez tovabbi nem-kli-
nikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapul6 értékelésben 6sszegzi a hatdanyag farmakodinamids, kine-
tikai €s toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A szakirodalmon alapulo
nem-klinikai 6sszegzés megfelel az 52/2005. (X1.18.) EiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal
eloirt kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az aszkorbinsav vizoldékony vitamin, a kollagén, a karnitin (B-hidroxi-vajsav) és egyes
neurotranszmitterek szintézisében részt vevé hidroxilazok ¢és monooxigendz enzimek
kofaktora.

Fontos szerepet jatszik a szervezet 6sszfehérje-tartalmanak kortilbeliil egyharmadat képez6 kol-
lagén fenntartasaban. Hianya a prolin €s lizin csokkent mértékii hidroxilaciojat eredményezi,
ami pedig befolyasolja a kollagén szintézisét.

N¢élkiilozhetetlen a zsirsavak mitokondriumokhoz torténd szallitdsaban részt vevo karnitin szin-
tézis€ben. A dopamin—B-hidroxildz enzim kofaktoraként a dopamin konverziojat katalizalja
norepinefrinné, ezaltal a katekolaminok eldallitdsaban is nélkiilozhetetlen.

I11.3 Farmakokinetika

A legtobb emlds faj esetében az aszkorbinsav gluk6zbol szintetizalodik a majban.

Az aszkorbinsav a vékonybélbdl natrium-dependens aktiv transzporttal szivodik fel. Orélis ada-
golas soran alacsonyabb dozisokban jol szivodik fel, az abszorpcido mértéke azonban a ddzis

emelésével csokken. Az aszkorbinsavnal fehérjekotddés nem figyelhetd meg, egészséges egyé-
nek esetében a vesék altal filtralodik és reabszorbealddik.
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I11.4 Toxikolégia

A hatoéanyagra vonatkozoan a kérelmezd 1) toxikologiai vizsgalatokat nem végzett, ennek
elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga ismert toxikologiai tulajdonsagokkal
rendelkezd vegyiilet.

A toxicitasi vizsgalatok (patkdny, egér, tengeri malac) szerint az aszkorbinsavra igen magas
LDso értekek jellemzok, amely a vegyiilet alacsony toxicitdsara utal. Egyes vizsgalati adatok
szerint az aszkorbinsav 1g/kg dozisig nem karositja a magzatot €s nem teratogén. Az
aszkorbinsav nem mutagén €s nem karcinogén.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezetterhelési kockazatbecslést, amely megfelel a vonatkozé
Euroépai irdnyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel a készitmény hatéanyaga vizben 0ld6dé vitamin.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai j61 ismertek, jabb nem-klinikai vizsga-
latok elvégzésére nem volt sziikség.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta készitmeény forgalomba hozatal iranti engedélykérelme nem-
klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd (orvos, PhD) készitette, a hivatkozott
kozlemények szama (27) és azok megjelenési ideje (1980-t61 2011-1g) elfogadhato.

A kérelmezett készitmény esetében ujabb klinikai vizsgalati adatok benytjtasatol el lehetett
tekinteni, mivel a hatdanyag human farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
jellemzdi jol ismertek.

A szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglalé megfelel az emberi alkalmazésra keriilé gyogy-
szerek forgalomba hozatalardl szolo 52/2005. (X1.18.) EiiM rendelet 7.§ (10) bekezdése altal
eloirt kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

Az emberi szervezet az L—gulonolakton-oxiddz enzim hidnya kovetkeztében nem képes asz-
korbinsav eléallitasara.

Az aszkorbinsav per os alkalmazas soran aktiv transzporttal szivodik fel a gyomor-bélrend-
szerbdl, a felszivodas mértéke csokken ez utdobbi rendszer betegségeiben és nagy ddzisok
esetén. A szervezet teljes aszkorbinsav készlete kb. 1000-1500 mg, a napi felhasznalds 30-45
mg, amelynek 3-4 %-a reverzibilis médon dehidro-aszkorbinsavva oxidalodik.

Az aszkorbinsav megoszlik a szervezet folyadéktereiben és szdveteiben, elsdsorban a miri-
gyes szervek taroljak. Atjut a placentan és bekeriil az anyatejbe is. Kis mennyiségben inaktiv
metabolitok képzddnek (aszkorbinsav-2-szulfat és -oxalat), amelyek a vizelettel kiiiriilnek. A
szervezet raktarainak telitettsége esetén a tovabbi aszkorbinsav mennyisége valtozatlan for-
maban kivalasztddik a vizeletbe.

1V.3 Farmakodinamia

Az aszkorbinsav vizben 0ldodo, erds antioxidans tulajdonsagt vitamin, minden testszévetben
eléfordul. Legfontosabb funkcidja a kollagén, a glycoproteinek, az extracellularis matrix or-
ganikus anyagainak szintézis¢hez, a sebgyogyuldshoz, a kapillarisok megfeleld
permeabilitasanak fenntartasadhoz kapcsolodik. Aszkorbinsavat igényel a folat-tetrahidrofolat
konverzio, a karnitin és egyes kortikoszteroidok bioszintézise. A gyomor-bélrendszerben a
vas redukalasaval elengedhetetlen annak felszivodasahoz. Sulyos aszkorbinsav-hidny (skor-
but, Moller-Barlow-betegség) ma mar ritkdn fordul eld. Aspecifikus tiineteket (kapillarisok
fragilitasa, vérzések, sebgyogyulas lassuldsa, fog- és csontképzddési zavarok, a szervezet el-
lenallo képességének csokkenése) okozd enyhébb vitaminhidny leggyakrabban hidnyos tap-
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lalkozas esetén, vagy fokozott aszkorbinsav-igénnyel jaré allapotokban fordul el6: kimertiilt-
ség, ¢tvagytalansag, gyengeség, faradékonysag, tavaszi faradtsag, jelentds fizikai igénybeveé-
tel, dohanyzas, oralis anticoncipiens szedése, valamint betegségeket, sériiléseket ¢s miitéteket
kovetd labadozasi idészakok, ill. terhesség és szoptatds. Megndvekedett aszkorbinsav-sziik-
séglet jellemzo egyes felszivodasi zavarral vagy fokozott vitaminvesztéssel jard allapotokra
(éges, haemodialysis, mucoviscidosis, gyulladasos bélbetegségek, gyomor-bélrendszeri mii-
tétek) is.

IV.4 Klinikai hatasossag

Az aszkorbinsav klinikai hatdsossagat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megalapozott gyo-
gyaszati alkalmazas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezOnek nem kellett benyuj-
tania.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Az aszkorbinsav klinikai biztonsagossagat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazas bizonyitja.

IV.6 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

hemolitikus anémia

veseko

fokozott vas felszivodas

Fontos azonositott kockazatok Interakciok

- dezferroxaminnal

- szalicilatokkal

- r1éz- és szeléntartalmi készitményekkel
- antikoagulansokkal

Fontos lehetséges kockazatok tuladagolas

Hianyzo informacio nincs

A Farmakovigilancia tervben szereplé — az engedélyezést kévetoen folyamatban lévi és terve-
zett — tovabbi vizsgalatok

Nincsenek ilyen vizsgalatok és nem sziikségesek.
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Az engedélyezést kovetd — a hatékonysagra vonatkozo — fejlesztési terv dsszefoglaldsa

Nem késziilt ilyen terv és nem sziikséges.

A kockazatcsokkentd intézkedések osszefoglalo tablazata

Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkento intezkedesek

Kiegészito koc-
kazatcsokkento
intézkedések

Hemolitikus
anémia

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések: az aszkorbinsav tul nagy
adagjai a gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hianyban
szenvedd betegeknél haemolyticus anaemiat okozhat-

Nincsenek

Veseko

nak.

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.3 Ellenjavallatok: vesekdbetegség az anamnézisben
(nagyobb adagok esetén).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések: nagy adag C-vitamin
hosszu ideig torténd alkalmazéasakor n6é a vesekd ki-
alakulasanak veszélye (lasd 4.8).

4.8 Lehetséges mellékhatdsok: nagy adagok hosszl
ideig tarto alkalmazasa soran - elsdsorban ha a napi
C-vitamin bevitel meghaladja az 1000 mg-ot - gyo-
morégés, hanyinger, hasmenés Iéphet fel és megno-
vekedhet a vesekd (oxalat) képzddésének veszélye.

Nincsenek

Fokozott vas-fel-
szivodas

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések: a megemelkedett vasfel-
szivodas révén novelik a haemochromatosis,
sideroblastos anaemia, ill. thalassaemia kialakulasa-
nak veszélyét.

Nincsenek

Interakciok
dezferroxaminnal

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
nagy  dozisban  Ovatosan  adhato egylitt
dezferoxaminnal (fokozhatja a vas toxicitasat foleg a
szivben, ezért a kezelés megkezdésékor, az elsé ho-
napban nem adhat6 a dezferoxamin C-vitaminnal

egylitt).

Nincsenek

Interakciok
szalicilatokkal

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.5 Gyodgyszerkdlcsonhatasok és egyeb interakciok:
nagy dozisban dvatosan adhato egyiitt szalicilatokkal
(novelhetik a vesén keresztiil kivalasztott aszkorbin-
sav mennyis€gét).

Nincsenek

Interakciok

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

Nincsenek
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réz- és szeléntar-
talmu készitmé-
nyekkel

4.5 Gyodgyszerkdlcsonhatasok és egyeb interakciok:
nagy ddzisban dvatosan adhat6 egylitt réz- és szelén-
tartalmt készitményekkel (nagy adag aszkorbinsav
gatolja felszivodasukat).

Interakciok
antikoagulansok-
kal

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk
Nagy dozisban 6vatosan adhato egyiitt anti-
coagulansokkal (a kumarin €s inddndion-szarmazé-
kok gastrointestinalis felszivodéasanak erds csokke-
nése miatt, igen magas napi C-vitamin dézisoknal).

Nincsenek

Tuladagolas

Tervezett szoveg az alkalmazasi eldirasban:

4.8 Lehetséges mellékhatdsok: nagy adagok hosszl
ideig tarto alkalmazdsa sordan — elsdsorban ha a napi
C-vitaminbevitel meghaladja az 1000 mg-ot — gyo-
morégés, hanyinger, hasmenés Iéphet fel és megno-
vekedhet a vesekd (oxalat) képzddésének veszélye.
Ezért nagy dozisok bevitele mérlegelendd, kiilondsen
daganatos betegségek esetén, illetve, akiknek az
anamnézisében barmilyen vesebetegség szerepel.

Nincsenek

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy Gjabb

klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat a kérelme-

zett indikacioban.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta készitmény forgalomba hozatali engedély irdnti kérelme kli-

nikai szempontbol nem kifogésolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az aszkorbinsav j61 megalapozott gyogyaszati alkalmazasara hivatkozé készitmé-
nye. A kért javallat: a C-vitamin-hidny (skorbut, Moéller-Barlow-betegség) megeldzése ¢€s ke-
zelése.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. Az aszkorbinsavra

vonatkozo6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazdsra engedélyt kapott boltokban — s
forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engeddlyezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sitva jelentés
kelte vagy elu v csatolva:

Az eljaras

A Iktatosza At ékinf ‘s
Targy atoszam ermeékinformaciot érinti megkezdésének kelte




