Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Vitamin C EGIS 200 mg filmtabletta
Vitamin C EGIS 500 mg filmtabletta

aszkorbinsav

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informdciokert vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Vitamin C EGIS 200 mg, illetve 500 mg filmtabletta (a tovabbiakban
Vitamin C) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Vitamin C szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Vitamin C-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vitamin C-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

SEGRARN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vitamin C és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A C-vitamin (aszkorbinsav) egy vizoldékony vitamin, amely szamos alapvetd ¢élettani folyamathoz (pl.
egyes biokémiai atalakulasok, hormonok eléallitasa, vas felszivodasa, sebgydgyulas, antioxidans
hatas) nélkiilozhetetlen.

A szervezet C-vitamin raktaraiban 1év6 kb. 1,5 gramm aszkorbinsav 3-4%-a iiriil ki naponta.
Megfelel vitamindus taplalkozas esetén ez a mennyiség a taplalékbevitellel biztositott.
C-vitamin-hianyos allapotban a hajszalerek torékenysége, vérzések, a sebgydgyulas lassulasa, fog- és
csontképzOdési zavarok, a szervezet ellenalloképességének csokkenése, sulyos esetben skorbut
jelentkezhet.

A Vitamin C javasolt:
- C-vitamin-hianyos allapotok megeldzésére és kezelésére,
- tisztazatlan eredetti methemoglobin-vériiség (egy bizonyos vorosvérsejt-rendellenesség) esetén.

2. Tudnivalok a Vitamin C szedése elott

Ne szedje a Vitamin C-t

- ha allergias az aszkorbinsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére,
- ha vesekdbetegségben szenvedett vagy szenved (nagyobb adagok szedése esetén);

- ha vas-anyagcsere rendellenességben szenved (pl. vasraktarozasi betegség).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Vitamin C szedése el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.
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Ha vesekobetegségben szenvedett vagy szenved, a készitmény kis adagban, fokozott orvosi ellendrzés
mellett szedhetd.

A C-vitamin befolyasolhatja bizonyos laboratoriumi vizsgalatok eredményét (pl. cukor kimutatasa a
vizeletbdl), ezért laborvizsgalatok el6tt feltétleniil tudassa kezelorvosaval, hogy C-vitamint szed.

Egyéb gydgyszerek és a Vitamin C
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Kiilonosen fontos megemliteni kezel6orvosanak, ha az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

- vaskészitmények; deferoxamin (vasmérgezés, illetve idiilt vastulterhelés kezelésére szolgal);
- mexiletin (szivritmusszabalyozé gyogyszer);

- acetilszalicilsav (fajdalom- és lazcsillapito, valamint véralvadasgatlo hatash szer);

- diszulfiram (alkoholelvono kezelésre szolgal);

- véralvadasgatlo gyogyszerek;

- fogamzasgatlo tabletta,;

- Bio-vitamin;

- flufenazin (pszichiatriai betegségek kezelésére hasznalatos gyogyszer).

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhes néknek nem javasolt a sziikségletet joval meghaladé (extrém) mennyiségii C-vitamin
fogyasztasa, mert az egyrészt kozvetlen modon vezethet magzati karosodashoz, masrészt kozvetett
modon, a magzat nagy dozisi C-vitaminhoz térténd hozzaszokasa altal a csecsemdn a késdbbiekben a
normalis mennyiségii C-vitamin-bevitel mellett vitaminhiany jelei mutatkozhatnak.

A C-vitamin kivalasztodik az anyatejbe, az anya extrém nagy dozisu C-vitamin fogyasztasa a
csecsemét karosithatja a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmuvezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket a gydgyszer varhatéan nem
befolyasolja.

A Vitamin C ,,Sunset yellow” szinezéanyagot (E 110) tartalmaz, amely allergias reakciokat
okozhat.

A Vitamin C kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Vitamin C-t?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezelorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Vitaminhiany megelézésére

Feln6tteknek és 14 éven feliili serdiiléknek napi 100 mg C-vitamin ajanlott.

3-14 év kozotti gyermekeknek napi 50 mg C-vitamin ajanlott.

A 200 mg-nal kisebb adagok eldallitasara mas aszkorbinsav hatdéanyagu készitmény, esetenként mas
gyogyszerforma alkalmazasa javasolt.

Vitaminhiany kezelésére
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Felnétteknek és 14 éven feliili serdiiloknek 1-2 db 200 mg-os vagy 1 db 500 mg-os filmtabletta (200-
500 mg C-vitamin) ajanlott.

3-14 év kozotti gyermekeknek 100-200 mg C-vitamin ajanlott.

A 200 mg-nal kisebb adagok eldallitasara mas aszkorbinsav hatéanyagu készitmény, esetenként mas
gyogyszerforma alkalmazasa javasolt.

Tisztazatlan eredetii methemoglobin-vériiségben (vorosveérsejt- rendellenesség)

Napi 300 mg C-vitamin sziikséges.

A 300 mg-os adag eléallitasara mas aszkorbinsav hatéanyagu készitmény, esetenként mas
gyogyszerforma alkalmazésa javasolt.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A Vitamin C étkezés kozben vagy attol fliggetlentil is bevehetd, mert az étkezés nem befolyasolja a
készitmény hatasat.

Ha az elGirtnal tobb Vitamin C-t vett be

Eseti kozlések alapjan nagyobb adagok (napi 1000 mg felett) hosszu ideig tart6 alkalmazasa soran
hasmenés, gyomorbantalom el6fordulhat, a vesekd képzddésének kockazata nagyobb lehet.

Nagy adagok (2000 mg feletti) alkalmazasa a vizelet savanyitasa révén megvaltoztathatja a hugysav és
egyes gyogyszerek vesén at torténd Kivalasztasat.

Amennyiben a tiladagolés gyantja all fenn, forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette bevenni a Vitamin C-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott filmtabletta potlasara, folytassa a kezelést az eldirtak
szerint.

Ha idé eldtt abbahagyja a Vitamin C szedését

Tartos, nagy adagt kezelés hirtelen abbahagyasakor C-vitamin hidnytiinetek (pl. faradékonysag, a
szervezet ellenalloképességének csokkenése, stb.) jelentkezhetnek, ezért mielétt abbahagyna a
gyogyszer szedését, konzultaljon a kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Mellékhatasok nagyobb adagok tartds szedésekor jelentkezhetnek.

Nagyobb adagok (napi 1000 mg felett) hosszu ideig torténd alkalmazasa soran hasmenés,
gyomorbantalom el6fordulhat, illetve a vesekdvek képzddésének kockazata nagyobb lehet.
VesekOképzodés veszélye kiilondsen azon betegek esetében all fenn, akiknek a korel6zményében
vesekOves megbetegedés szerepel, illetve daganatos betegségekben szenvednek.

Egy ritka enzimhianyos betegségben (gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hiany) a C-vitamin nagy
adagjanak szedése a vorosvérsejtek szétesésével jard vérszegénységet okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell a Vitamin C-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Vitamin C EGIS 200 mq filmtabletta:
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Vitamin C EGIS 500 mg filmtabletta:
Legfeljebb 30 °C-on tarolandé.

A dobozon, a tartalyon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne szedje a gyogyszert, ha a bomlas jeleit (tabletta porlasa, elszinez6dése) észleli.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vitamin C?

- A készitmény hatdéanyaga: 200 mg, illetve 500 mg aszkorbinsav (C-vitamin) filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, hidrogénezett ricinusolaj,
mikrokristalyos celluloz;
Bevonat: ,,Sunset yellow” (E 110), szacharin-natrium, sargabarack aroma, magnézium-sztearat,
dimetikon, titdn-dioxid (E 171), hipromell6z.

Milyen a Vitamin C kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Vitamin C EGIS 200 mg filmtabletta:
Narancssarga szinti, kerek, bikonvex, jellegzetes szagl, filmbevonatos tabletta.

Vitamin C EGIS 500 mg filmtabletta:
Narancssarga szinti, ovalis alaki, bikonvex, filmbevonatos tabletta.

Vitamin C EGIS 200 mq filmtabletta:

20 db, 40 db vagy 60 db filmtabletta atlatsz6 PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Vitamin C EGIS 500 mq filmtabletta:

30 db vagy 60 db filmtabletta fehér szinti, PP tetével lezart, fehér szintt HDPE tartalyban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Egis Gyogyszergyar Zrt.

1106 Budapest,Keresztari ut 30-38.
Magyarorszag

Gyarto:

Egis Gyogyszergyar Zrt.

9900 Koérmend, Matyas kiraly utca 65.
Magyarorszag
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OGYI-T-20445/06 Vitamin C EGIS 200 mg filmtabletta, 20 x
OGYI-T-20445/09 Vitamin C EGIS 200 mg filmtabletta, 40 x
OGYI-T-20445/10 Vitamin C EGIS 200 mg filmtabletta, 60 x
OGYI-T-20445/07 Vitamin C EGIS 500 mg filmtabletta, 30 x
OGYI-T-20445/08 Vitamin C EGIS 500 mg filmtabletta, 60 x

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2019. oktéber



