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Prospect

PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator

Additiva Vitamin C 1000 mg comprimate efervescente
Acid ascorbic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ADDITIVA VITAMIN C si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ADDITIVA VITAMIN C
Cum sa utilizati ADDITIVA VITAMIN C

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ADDITIVA VITAMIN C

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este ADDITIVA VITAMIN C si pentru ce se utilizeaza

Additiva Vitamin C este indicata in tratamentul bolilor datorate deficientelor de vitamina C (de exemplu
scorbut).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ADDITIVA VITAMIN C
Nu utilizati ADDITIVA VITAMIN C:

-daca sunteti alergic la acidul ascorbic (vitamina C) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la punctul 6;

-daca suferiti de litiaza renala oxalicd, cu exceptia situatiei in care v-a fost prescris de catre medicul
dumneavoastra;

-daca suferiti de anumite boli 1n care corpul dumneavoastrd absoarbe prea mult fier (talasemie,
hemocromatoza, anemie sideroblastica).




Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati ADDITIVA VITAMIN C adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Aveti grija deosebita cand utilizati Additiva Vitamin C:

dacd suferiti de tulburdri ereditare ale eritrocitelor (de ex. deficientd de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza), nu depasiti doza recomandata (1000 mg pe zi).

dacd luati doze mari de acid ascorbic timp indelungat, poate sa apard deficienta de vitamina C la
intreruperea tratamentului.

in cazul in care sunteti in categoria de risc pentru aparitia calculilor renali, nu depasiti o doza zilnica de
vitamina C de 100 — 200 mg pe zi (a se vedea pct. “Nu luati ADDITIVA VITAMIN C”). In cazul
predispozitiei la aparitia calculilor renali (calculi de oxalat de calciu), administrarea de doze mari de
vitamina C creste riscul de formare a acestora.

daca suferiti de insuficientd renald severd (pacienti cu dializd), nu trebuie depasita doza zilnica de 50-
100 mg de vitamina C, din cauza riscului de crestere a oxalatilor in sdnge (hiperoxalatemie) si de
formare de cristale de sare (oxalat) n rinichi. Va rugém sa cereti sfatul medicului in aceasta problema.

Evitati dozele mari de vitamina C daca suferiti de insuficienta renald si daca luati medicamente cu efect
negativ asupra functiei renale (a se vedea sectiunea ” ADDITIVA VITAMIN C impreuna cu alte
medicamente”).

Administrarea dozelor de un gram poate creste concentratiile de acid ascorbic in urind, astfel incat sa
influenteze parametrii biochimici (glucoza, acid uric, creatinina, fosfati anorganici). De asemenea,
dozele de un gram pot duce la rezultate fals negative in cazul analizelor de detectare a hemoragiilor
oculte in materiile fecale. In general, pot fi afectate metodele chimice de analiza care se bazeaza pe
reactii de culoare.

Copii si adolescenti

ADDITIVA VITAMIN C nu este recomandata la copii si adolescenti (sub 18 ani). Pentru ei sunt
disponibile medicamente care contin doze mai mici de vitamina C.

ADDITIVA VITAMIN C impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Desi interactiunile urmatoare dintre vitamina C si alte medicamente au fost descrise, relevanta lor cand s-
a utilizat Additiva Vitamin C conform instructiunilor nu este dovedita:

Vitamina C, in doza de 1 g pe zi, creste biodisponibilitatea contraceptivelor orale (estrogeni).
Corticosteroizii si calcitonina intensifica rata de metabolizare a acidului ascorbic.

Derivatii de acid salicilic, cum este acidul acetilsalicilic, inhiba preluarea vitaminei C din tractul
digestiv.

Antibioticele, cum sunt tetraciclinele, inhiba utilizarea vitaminei C 1n celulele organismului.



- Acidul acetilsalicilic, barbituricele cum este fenobarbitalul si antibioticele, cum sunt tetraciclinele,
favorizeaza excretia vitaminei C 1n urina.

- Vitamina C poate scadea efectul terapeutic al medicamentelor anticoagulante, cum ar fi warfarina si
al medicamentelor antipsihotice fenotiazinice, cum ar fi flufenazina.

- Consumul unor doze mari de vitamina C timp indelungat poate influenta interactiunea dintre
disulfiram si alcool.

- Dozele mari de vitamina C luate impreuna cu suplimentele cu fier pot cauza supra-incércarea cu fier,

datorita cresterii absorbtiei fierului in organism.

- Dozele mari de vitamina C luate impreuna cu aluminiu (de exemplu antiacide, cum ar fi hidroxid de
aluminiu, magaldrat) pot cauza cresterea absorbtiei aluminiului In organism.

- Vitamina C poate scddea nivelul sanguin de ciclosporina A, un medicament utilizat pentru supresia
sistemului imunitar.

ADDITIVA VITAMIN C impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul reduce nivelele de acid ascorbic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau aldptati, nu luati Additiva Vitamin C inainte s cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Datele privind folosirea dozelor mari de vitamina C la femeile insarcinate sunt limitate. Nu este clar daca

suplimentarea cu cantitati care depasesc dozele recomandate pentru consumul zilnic sunt sigure sau
benefice.

Vitamina C este excretata in laptele matern si traverseaza bariera placentara.
Datele privind folosirea dozelor mari de vitamina C la nou-nascuti/copii mici sunt limitate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cazul.

ADDITIVA VITAMIN C contine sodiu, coloranti (galben portocaliu S (E 110), azorubina (E 122))
si sorbitol.

Acest medicament contine 321 mg sodiu (componenta principala din sarea de géatit/de masd) in fiecare

comprimat. Aceasta este echivalenta cu 16% din maximul recomandat.

Colorantii din compozitia Additiva Vitamin C — Galben portocaliu S (E110) si Azorubina (E122) — pot
cauza reactii alergice, inclusiv crize de astm. Astfel de reactii alergice pot sd apara, n special, la persoanele

alergice la acidul acetilsalicilic.

Acest medicament contine 305,5 mg sorbitol. Sorbitolul este o sursd de fructozd. Dacd medicul
dumneavoastra v-a spus cd aveti intoleranta la unele tipuri de glucide sau ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza, o boald genetica rara in cazul in care fructoza nu poate fi metabolizatd, adresati-va

medicului Tnainte ca dumneavoastra sa utilizati acest medicament.



3. Cum sa utilizati ADDITIVA VITAMIN C

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti:
Doza recomandata este de un comprimat efervescent (1000 mg acid ascorbic — vitamina C) pe zi pana la
ameliorarea simptomelor.

Doza terapeuticd maxima de 1000 mg (1 comprimat pe zi) nu trebuie depasita.
Utilizarea la copii si adolescenti

ADDITIVA Vitamin C nu este recomandata la copii si adolescenti (sub 18 ani). Pentru ei sunt disponibile
medicamente care contin doze mai mici de vitamina C.

Pacienti cu boli renale

ADDITIVA VITAMIN C nu este destinata pacientilor cu boli renale. Pentru ei sunt disponibile
medicamente care contin doze mai mici de vitamina C (a se vedea pct. ”Atentionari si precautii”).

Cum si cind se ia ADDITIVA Vitamin C

Comprimatele efervescente se dizolva complet intr-un pahar cu apa. Dacd raméane un sediment in pahar
dupa inghitirea lichidului, se mai adauga apa in pahar si se bea lichidul.

Cat timp se ia Additiva Vitamin C

In general, se recomanda continuarea tratamentului pana la ameliorarea simptomelor. Daca aveti nelamuriri,
contactati farmacistul sau medicul dvs.

Daca utilizati mai mult ADDITIVA VITAMIN C decit trebuie

A se vedea pct. “Atentionari si precautii” referitor la riscul de aparitie a calculilor renali.

Daca simtiti orice durere in regiunea rinichilor sau aveti dificultari de eliminare a lichidelor dupa o doza
mare de ADDITIVA Vitamin C, consultati imediat medicul.

S-a observat ocazional diaree osmotica temporara la administrarea unei doze unice de 3 g si aproape
invariabil dupa doze mai mari de 10 g vitamina C, insotitd de simptome abdominale specifice. Tratamentul
cu ADDITIVA Vitamin C trebuie intrerupt in acest caz. Nu sunt necesare alte masuri, de obicei.

Daca uitati s utilizati ADDITIVA VITAMIN C
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Vitamina C este in general bine toleratd. La doze mari (peste 1 g acid ascorbic pe zi) la unii pacienti pot
sa apard tulburari digestive (senzatie de arsura epigastrica, diaree) sau urinare (formarea calculilor de
urati, cistind si/sau oxalati) precum si episoade de hemoliza (la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza).

Izolat s-au observat reactii de hipersensibilitate cutanate si respiratorii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza ADDITIVA VITAMIN C
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se utiliza In cel mult 3 luni de la deschiderea tubului.
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra ambalajul bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ADDITIVA VITAMIN C

- Substanta activa este acidul ascorbic (vitamina C). Fiecare comprimat efervescent contine acidul
ascorbic 1000 mg.

- Celelalte componente sunt: acid citric, hidrogenocarbonat de sodiu, sorbitol, aroma de portocale
(contine: substante aromatizante, maltodextrinad de porumb, alfa-tocoferol (E 307)), amidon de porumb,
ciclamat de sodiu, zaharind sodica, povidona, galben portocaliu S (E 110), azorubina (E 122), indigotina
(E 132)

Cum arata ADDITIVA VITAMIN C si continutul ambalajului

Additiva Vitamin C se prezinta sub forma de comprimate efervescente.

Cutie cu un tub din PP cu dop din PE si desicant a 10 comprimate efervescente.

Cutie cu un tub din PP cu dop din PE si desicant a 20 comprimate efervescente.

Cutie cu 3 tuburi din PP cu dop din PE si desicant a cate 10 comprimate efervescente.
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Acest prospect a fost revizuit in Mai 2021.



