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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a C-vitamin Béres
1000 mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A készitmény hatéanyaga 1000 mg C-vitamin (aszkorbinsav) filmtablettanként.

Egyéb Osszetevok:

e tablettamag: mikrokristalyos celluléz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat, hidroxi-
propilcelluloz, kroszpovidon, sztearinsav, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, talkum
¢és natrium-sztearil-fumarat;

e bevonat: ,,Aqua Polish D yellow 024.45 MS" [hipromell6z, hidroxipropilcelluloz, tal-
kum, telitett kozepes lanchosszusagu trigliceridek, titan-dioxid (E 171) és sarga vas-
oxid (E 172)].

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta sarga, hosszukas, mindkét oldalan dombort, mindkét
oldalon bemetszéssel ellatva. A tablettan 1év0 bemetszés csak a széttorés eldsegitésére €s a
lenyelés megkonnyitésére szolgal, nem arra, hogy a készitményt egyenld adagokra ossza.

A filmtablettak szintelen, atlatsz6 PVC/PVAC/PVC//Al vagy PVC/PVdC//Al buborékcsoma-
golasban és dobozban keriilnek kereskedelmi forgalomba.

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta hatoanyaga egy vizben 0ld6dé, antioxidans tulajdon-
sagu vitamin. Az aszkorbinsav szdmos alapvetd ¢€lettani folyamathoz (pl. hormonok eléallita-
sa, vas felszivodasa, csontok, fogak, s porcok felépitése, sebgyogyulés, és a hajszalerek meg-
feleld atjarhatosadganak fenntartdsa) nélkiilozhetetlen.

A készitmény alkalmazhat6 a C-vitamin-hidny (pl. skorbut) kezelésére.

Tudnivalék a C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta szedése elott

Ne szedje a C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat, aki
e allergias a hatdanyagra vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére;
e korabban, illetve jelenleg is vesekovességben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Daganatos betegségek esetén, illetve, akinek a kortorténetében barmilyen vesebetegség szere-
pel, kisebb adagok alkalmazasara lehet sziikség. Beszéljen kezeldorvosaval, akire ez vonatko-
zik.

Az aszkorbinsav nagy adagjainak tartos alkalmazéasa fokozza a veseko kialakulasanak veszé-
lyét.
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Az aszkorbinsav tal nagy adagjai bizonyos velesziiletett enzimhidnyos betegségben (gliikkdz-
6-fosztat-dehidrogenaz hianyban) szenvedd betegekben vérszegénységet (hemolitikus anémi-
at) okozhatnak.

Az aszkorbinsav segiti a vas felszivodasat, igy az aszkorbinsav — nagy adagban szedve —
novelheti a vasraktarozasi zavar (hemokromatodzis) illetve kiilonbozd eredetli vérszegény-
ség (szideroblasztos anémia, talasszémia) kialakulasanak veszélyét.

Nagy dézist aszkorbinsav tartds szedésének hirtelen abbahagyasakor a kezdeti intenzitasnal
er6sebb hianytiinetek jelentkezhetnek.

Gyermekek és serdiilok: a készitmény alkalmazasa 14 éves életkor alatt nem ajanlott.
Egyéb gyogyszerek és a C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost vagy gyogyszerészt a jelenleg vagy nemrégiben
szedett valamint a szedni tervezett egyéb gyogyszerekrdl. Ugyanis mas gyogyszerekkel torté-
nd egylittes alkalmazasa soran figyelembe kell venni, hogy ha az 6sszes napi C-vitamin bevi-
tel meghaladja az 1000 mg-ot, akkor bizonyos gydgyszerek hatasa megvaltozhat.

Ovatosan szedhetd egyiitt a kovetkez6 hatdanyag-tartalmi gydgyszerekkel:
- vas-, réz- és szeléntartalma készitmeények;
- dezferoxamin (vas tiladagolas kezelésére szolgalo gyogyszer);
- mexiletin (szivritmuszavarok kezelésére szolgald gydgyszer);
- kumarin- és indandion-szarmazékok (véralvadasgatlo gyogyszerek);
- szalicilsav-szarmazékok (fajdalom-, lazcsillapitd és gyulladasgatlo gyogyszerek);
- diszulfiram (alkoholbetegség kezelésére szolgalod gyogyszer).

Nagy adag aszkorbinsav a vizelet pH-jat csokkentheti, amely a savas jellegli hatdanyagok ujra
felszivodasat novelheti, illetve a lagos jellegliek ujra felszivodasat csokkentheti.

Nagy dozisu C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgalatok eredményét megvaltoztathatja, ezért a
laboratoriumi vizsgélatot elrendeld orvost tdjékoztassa arrdl, ha On C-vitamint szed.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval.

A C-vitamin alkalmazésa terhes ndk esetében naponta 100 mg esetén biztonsagos. Terhesség-
ben illetve fogamzé képes korban 1évé ndknél fogamzasgatlas hidanyaban nem javasolt a sziik-
ségletet joval meghaladé mennyiségii (napi 1000 mg feletti adagban) C-vitamin bevitele. A
terhesség 3. honapja utén a sziilésig szedett napi 1000 mg C-vitamin fokozza annak a kocka-
zatat, hogy kis teststllyal sziiletik az ujsziilott.
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A C-vitamin kivélasztodik az anyatejbe. Szoptatés alatt a C-vitamin sziikséglet fokozottabb,
de az ajanlott napi 100 mg adagnél nagyobb mennyiségben torténd potlas nem javasolt.

Terhesség €s szoptatas soran kisebb hatéanyag-tartalmu C-vitamin készitmény alkalmazasa a
javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gyogyszer szedése valdszinlileg nem befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelé-
s¢hez sziikséges képességeket.

Hogyan kell szedni a C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat?

C-vitamin-hidny kezelésére felndtteknek és 14 éves kor feletti gyermekeknek naponta 1 db
filmtabletta szedése javasolt.

A maximalis napi adag: 1db C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta.
14 évesnél fiatalabb gyermekeknél az alkalmazasa nem ajanlott.

A filmtablettat lehetdleg étkezés végén, szétragas nélkiil, bdséges folyadékkal kell bevenni.
Sziikség esetén a lenyelés megkonnyithetd a tabletta kettétorésével.

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat vett be?

A javasoltnal nagyobb adagok bevétele C-vitamin-taladagolast idézhet el6. A C-vitamin tul-
adagolasanak tiinetei: gyomorégés, émelygés, hanyinger, hasmenés. Az aszkorbinsav vizben
oldodoé vitamin, ezért a sziikségleten feliili mennyiség a vizelettel €s a széklettel kiiiriil a szer-
vezetbdl. Igy aki tul sokat vett be a készitménybdl, annak bdséges folyadék fogyasztasa java-
solt.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat?

Aki elfelejtette bevenni a C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat, ne vegyen be kétszeres ada-
got a kifelejtett adag potlasara, hanem folytassa a kezelést az eldirtak szerint.

Abbahagyhato-e ido elott abbahagyja a C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta szedése?

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

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta is okozhat mellékhata-
sokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
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Nagy adagok hosszu ideig tartd alkalmazasa soran — elsdsorban, ha a napi C-vitamin bevitel
meghaladja az 1000 mg-ot — gyomorégeés, hanyinger, hasmenés jelentkezhet és fokozodhat a
vesekdképzOdeés veszélye.

Hogyan kell a C-vitamin Béres 1000 mg filmtablettat tarolni?

Legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban taro-
lando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. januar 19-én fejezédott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra ¢s a hatdsossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a C-vitamin Béres
1000 mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Bé-
res Gyogyszergyar Zrt.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
csaladbdvitési kérelem, jo1 megalapozott gyogyaszati felhasznalasra hivatkozo jogalap) kertiilt
kiadasra.

A beadvany a Béres C-vitamin készitmények csaladbdvitési kérelme, a forgalomba hozott
tobb hataserdsség mellé Uj hataserdsséget kivannak engedélyeztetni. A C-vitamin Béres 1000
mg filmtabletta hatékonysagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal tdmasztotta ala a
kérelmezo.

A készitmény hatéanyaga az aszkorbinsav (C-vitamin), amely tobb, mint 10 éve jol megala-
pozott gyogyaszati felhaszndlassal rendelkezik az Egyesiilt Gazdasagi Térségben. A most
kérelmezett készitménynek megfeleltethetd (azonos hatéanyag-tartalom és indikacio) készit-
mény a C-vitamin Pharmavit 1000 mg pezsgdtabletta (Bristol-Myers Squibb Kft.), amely
gyogyszer 1989-ben kapta meg a forgalomba hozatali engedélyt Magyarorszagon.

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta javallata: C-vitamin hidnyos allapotok (pl. skorbut)
kezelésére.

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

I1.1 Bevezetés

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény aszkorbinsavat tartalmaz hato-
anyagként.

A kérelem alapja a j61 megalapozott (széles koril) gydgyaszati alkalmazas, csaladbdvitésként
azonos gyogyszerformaval, melynek alatdmasztasdra megfeleld dokumentéaciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

Az aszkorbinsav hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmezd Eurd-
pai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) form4jaban nyujtotta be,
tovabbi adatokkal kiegészitve.

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

HO"  OH

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

A hatoanyag szerkezetének bizonyitdsara és gyartdsara vonatkozd adatokat az Eurdpai
Gyodgyszermindseégi Igazgatosag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran érté-
kelte. A tanusitvany kiegészit informaciot tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradékra.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utébbiak egyben igazoljak az analitikai mddszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia- anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyarto, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol
kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
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A javasolt csomagoloanyagban az tjravizsgalati idot a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleld-
en alatamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy fizikai-kémiai stabilitdsat megdrzd, kozvetlen préselés-
sel eldallitott aszkorbinsav-filmtabletta kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak.
A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi dsszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: mikro-
kristalyos  celluloz,  vizmentes  kalcium-hidrogén-foszfat,  hidroxipropilcelluloz,
kroszpovidon, sztearinsav, natrium-sztearil-fumarat, talkum €s vizmentes kolloid szilicium-
dioxid illetve a filmbevonatban hipromell6z, hidroxipropilcelluldz, talkum, telitett kozepes
lanchosszasagu trigliceridek, titan-dioxid (E 171) és sarga vas-oxid (E 172).

A készitmény kiilleme: sarga, hosszikas, mindkét oldalan dombora filmtabletta, mindkét
oldalon bemetszéssel ellatva.

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

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartodhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének ¢€s a Nemzetk6zi Harmonizéacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem-gyogyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfelel6. A benyUjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A filmtablettak csomagolasa: szintelen, atlatszo PVC/PVdC/PVC//Al vagy PVC/PVAC//Al
buborékcsomagolas és doboz.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoldoanyagokra vonatkozd
10/2011/EK rendeletnek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi

adatok aldtamasztjak a 2 év lejarati id6t. A készitmény legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- C-vitamin Béres
egészségiigyi Intézet 1000 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdovetelmé-
nyeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatéanyag és a készitmény megfeleld mindsé-
ge. A gyartas €s a mindségi eldirasok kellden aldtamasztjak a termék biztonsdgossagat €s ha-

tékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.

11



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- C-vitamin Béres
egészségiigyi Intézet 1000 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségli szakértd (orvos, PhD) készitette. A nem-
klinikai hivatkozott kdzlemények szdma (19) és azok megjelenési ideje (1996-tol 2011-ig)
elfogadhato.

Az aszkorbinsav farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleléen a készitmény terapias eldny/hatrany ardnyanak megitéléséhez tovabbi
nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapul6 értékelésben Osszegzi a hatdanyag farmakodindmias, ki-
netikai €s toxikolédgiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket. A szakirodalmon alapu-
16 nem-klinikai 6sszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek forgalomba
hozatalardl szolo 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 7.§ (10a) bekezdése altal eldirt kdovetelmeé-
nyeknek.

I11.2 Farmakologia

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

Fontos szerepet jatszik a szervezet Osszfehérje-tartalmanak koriilbeliil egyharmadat képezo
kollagén fenntartasaban. Hianya a prolin és lizin csokkent mértékii hidroxilaciojat eredmé-
nyezi, ami pedig befolyasolja a kollagén szintézisét.

Nelkiilozhetetlen a zsirsavak mitokondriumokhoz torténd szallitdsaban részt vevd karnitin
szintézisében. A dopamin—-hidroxildz enzim kofaktoraként a dopamin konverziojat katali-
zalja norepinefrinné, ezaltal a katekolaminok eldallitasaban 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. Oralis
adagolas soran alacsonyabb dozisokban j6l szivodik fel, az abszorpcidé mértéke azonban a
dozis emelésével csokken. Az aszkorbinsavnal fehérjek6tddés nem figyelhetd meg.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyagra vonatkozoan a kérelmez0 11j toxikoldgiai vizsgalatokat nem végzett, ennek
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elvégzése nem is indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga 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
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel a készitmény hatdanyaga vitamin.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek, ujabb nem-klinikai vizsga-

latok elvégzésére nem volt sziikség.

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatali engedélykérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megfeleld végzettségii szakértd (orvos, PhD) készitette, a hivatkozott
kozlemények szama (30) és azok megjelenési ideje (1980-t61 2014-1g) elfogadhato.

A kérelmezett készitmény esetében Ujabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el lehetett
tekinteni, mivel a hatdanyag human farmakolédgiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
jellemzdi jol ismertek.

A szakirodalmon alapul6d klinikai Osszefoglald megfelel az emberi alkalmazdsra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet 7.§ (10a) bekezdé-
se altal eloirt kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

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

Az aszkorbinsav per os alkalmazds soran aktiv transzporttal szivodik fel a gyomor-
bélrendszerbdl, a felszivodas mértéke csokken ez utobbi rendszer betegségeiben és nagy
dozisok esetén. A szervezet teljes aszkorbinsav készlete kb. 1000-1500 mg, a napi felhasz-
nalas 30-45 mg, amelynek 3-4 %-a reverzibilis mdédon 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 inak-
tiv metabolitok képzddnek (aszkorbinsav-2-szulfat és -oxalat), amelyek a vizelettel kitiriil-
nek. A szervezet raktarainak telitettsége esetén a tovabbi aszkorbinsav mennyisége valtozat-
lan formdban kivalasztodik a vizeletbe.

1V.3 Farmakodinamia

Az aszkorbinsav vizben old6do, erds antioxidans tulajdonsagu vitamin, minden testszovet-
ben eléfordul. Legfontosabb funkcidja a kollagén, a glycoproteinek, az extracellularis mat-
rix organikus anyagainak szintéziséhez, a sebgyogyulashoz, a kapillarisok megfeleld
permeabilitasanak  fenntartdsdhoz kapcsolodik. Aszkorbinsavat igényel a folat-
tetrahidrofolat konverzio, a karnitin és egyes kortikoszteroidok bioszintézise. A gyomor-
bélrendszerben a vas redukalasaval elengedhetetlen annak felszivodasahoz. Sulyos aszkor-
binsav-hidny (skorbut, Moller-Barlow-betegség) ma mar ritkan fordul eld. Aspecifikus tiine-
teket (kapillarisok fragilitdsa, vérzések, sebgyogyulas lassulasa, fog- és csontképzddési za-
varok, a szervezet ellenallo képességének csokkenése) okozd enyhébb vitaminhidny leg-
gyakrabban hianyos taplalkozas esetén, vagy fokozott aszkorbinsav-igénnyel jar6 allapo-
tokban fordul eld: kimeriiltség, étvagytalansag, gyengeség, faradékonysag, tavaszi faradt-
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sag, jelentds fizikai igénybevétel, dohadnyzas, oralis fogamzéasgatld szedése, valamint beteg-
ségeket, sériiléseket ¢és miitéteket kovetd ldbadozasi iddszakok, ill. terhesség és szoptatés.
Megnovekedett aszkorbinsav-sziikséglet jellemzd egyes felszivodasi zavarral vagy fokozott
vitaminvesztéssel jaro allapotokra (égés, haemodialysis, mucoviscidosis, gyulladésos bélbe-
tegségek, gyomor-bélrendszeri miitétek) is.

IV.4 Klinikai hatasossag
Az aszkorbinsav klinikai hatdsossdgat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazas bizonyitja. Sajat vizsgalati eredményt a kérelmezdnek nem kellett
benyujtania.
IV.5 Klinikai biztonsagossag
Az aszkorbinsav klinikai biztonsagossagat a tobb, mint 10 évre visszatekintd jol megalapozott
gyogyaszati alkalmazas bizonyitja.
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldasa
A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatalyos sza-
balyozéasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa
o  Gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz enzimhiany kovetkeztében
fellép6 hemolitikus anémia.
o Vesekovesség.
o Megndvekedett vas-felszivodas
Kélesonhatdasok:
o dezferoxamin,
o szalicilatok,
e mexiletin,
o diszulfiram,
o r1éz- és szeléntartalmi készitmények,
e véralvadasgatld gyogyszerek.

Fontos azonosi-
tott kockazatok

Fontos lehetsé-
ges kockazatok
Hianyzo infor-
macid

tuladagolas

nincs
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Farmakovigilancia  terv: rutin  farmakovigilancia-tevékenység  (mellékhatés-
bejelentések gylijtése €s rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalma-
zéasaval Gsszefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, il-
letve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia-adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkentd intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi
eldirasaban, illetve betegtdjékoztatdjaban taldlhatod utasitasok €s informaciok) elegen-
doéek a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és
sulyossdganak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdekében meghatarozott
pontos informaciok €s instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelenté-

e rer

15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kozzé tett unids referencia-idopontok listaja
(EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megtelelden koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a hatdanyag jol megalapozott gyogyaszati felhaszndlasan alapszik. A hatdanyag
farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsadgossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy
ujabb klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapuld szakértdi vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat a kérelme-
zett indikacioban.

A C-vitamin Béres 1000 mg filmtabletta készitmény forgalomba hozatali engedélykérelme
klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a C-vitamin (aszkorbinsav) hatéanyag elismert €s jol megalapozott gyogyaszati
felhasznalasan alapszik. A kért javallat: C-vitamin-hianyos allapotok (pl. skorbut) kezelése.

A kérelmezOnek tobb, mas hataserdsségli aszkorbinsav-készitménye Magyarorszdgon
forgalomban van.

A benyujtott dokumentéacid6 formailag megfeleld és tudomanyosan aldtamasztott. A
készitmény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A C-
vitaminra vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids
értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatdo gyogyszer. Gyogyszertaron kiviil —
gyogyszerforgalmazésra engedélyt kapott boltokban — is forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérol és betegtajékoztatojarol 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 Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte gy csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




