PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cevikap 100 mg/ml geriamieji lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml geriamyjy lasy yra 100 mg askorbo rugsties.
1 lase yra 5 mg askorbo riigsties.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamieji lasai (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas, riigsciai saldaus skonio skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

41 Terapinés indikacijos

Padidéjusio vitamino C poreikio tenkinimas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vaiky populiacija

Kidikiams (jaunesniems kaip 1 mety vaikams) per parg reikia gerti 5 - 8 lasus (mazdaug 25 - 40 mg)
Vyresniems kaip 1 mety, bet jaunesniems negu 11 mety vaikams per parg reikia gerti 10 lasy
(mazdaug 50 mg).

11 — 17 mety paaugliams per parg reikia gerti 15 — 20 lasy (mazdaug 75 — 100 mg).
Vartojimo metodas

Vartoti per burng. Geriausiai dienos dozg¢ vartoti valgio metu. Jei vaistinio preparato reikia gerti
kiidikiams, lasus rekomenduojama skiesti vandeniu, arbata, sultimis ar jmaiSyti ] maista.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dél redukciniy savybiy Cevikap negalima maiSyti su vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
gelezies arba vario.

Jei vartojama rekomenduojama askorbo riigsties dozé, specialiy atsargumo priemoniy laikytis
nebitina.

Patariama nevartoti didelés askorbo rugsties dozés pacientams, kuriems yra inksty akmenligé,
hiperoksalaturija, polinkis j inksty akmeny, ypa¢ Slapimo arba oksalo riigsties, atsiradima, bei
zmonéms, kuriy organizme yra geleZies perteklius (sergantiems hemochromatoze, pjautuvine
mazakraujyste, talasemija), ir pacientams, apsinuodijusiems gelezies vaistiniais preparatais, kadangi



gali padidéti toksinis geleZies poveikis ir dazniau pasireiksti lipidy peroksidacijos indukcija.
Zmonéms, kuriems yra hiperoksalaturija arba polinkis j ig liga, bei ligoniams, sergantiems
atsinaujinancia inksty akmenlige arba inksty funkcijos nepakankamumu, kurio metu buna sutrikusi
rigstyniy bei askorbo riigsties apykaita, per parg vitamino C rekomenduojama vartoti ne daugiau kaip
100 mg.

Tyrimais nustatyta, kad didelés askorbo riigsties dozés gali sukelti diaréja ir vandens bei elektrolity
balanso sutrikima, o zmonéms, kuriems yra gliukozés- 6 fosfatdehidrogenazés trikumas — hemolizing
anemija.

Didelé askorbo riigsties dozé gali mazinti laboratoriniy tyrimy, atliekamy oksidacijos ir redukcijos
metodu (pvz., kraujo nustatymo iSmatose, gliukozés ir kreatinino koncentracijos nustatymo kraujyje ir
Slapime), rodmeny tiksluma.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gelezis. Askorbo rugstis 2 — 4 kartus pagerina ne hemo sudétyje esancios gelezies rezorbcijg i§
virSkinimo trakto, ypac tiems zmonéms, kuriy audiniuose gelezies atsargos yra mazos.
Deferoksaminas. Pacientams, kuriy organizme yra gelezies perteklius, vartojant deferoksamino kartu
su askorbo riigstimi, pradinés detoksikacijos ar gydymo fazés metu gali didéti toksinis gelezies
poveikis.

Acetilsalicilo riigstis. Didelé acetilsalicilo rugsties dozé mazina biologinj askorbo riigsties
pasisavinima.

Vitaminas E. Abiems vitaminams biidingas sinergetinis antioksidacinis poveikis. Askorbo rigstis
reaktyvuoja tokoferolj, tyrimy in vitro ir in vivo metu stabdo Sios medZiagos inaktyvavima.
Kotrimoksazolis. Jei vartojama didelé askorbo rtigsties dozé, Slapime gali dazniau atsirasti
sulfanilamido, esancio kotrimoksazolyje, kristaly.

Vaistiniai preparatai, kuriy reakcija rigs$¢ioji arba Sarminé. Didelé askorbo raigsties paros dozé (29
arba daugiau) riigstina Slapima, todél gali mazéti vaistiniy preparaty, kuriy reakcija ragscioji, pvz.,
nitrofurantoino, salicilaty, Salinimas su §lapimu ir stipréti jy veiksmingumas. Vaistiniy preparaty,
kuriy reakcija Sarminé, pvz., antidepresanty, fenotiazino dariniy, veiksmingumas tokiu atveju silpnéja,
nes jie greiciau Salinami i§ organizmo.

Didelé vitamino C dozé, gali mazinti laboratoriniy tyrimy, atlickamy oksidacijos ir redukcijos metodu
(pvz., gliukozés ir kreatinino koncentracijos nustatymo kraujyje ir §lapime), rodmeny tiksluma.

4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas. NéStumo metu vaistinio preparato vartoti galima. Rekomenduojama vitamino C dienos
dozé nés¢ioms moterims yra 80 mg (jskaitant doze, esan¢ig maiste). Jei né$cia moteris vartoja didele
vitamino C dozg, naujagimiui atsiranda jo trikumo simptomy, nes didelé vitamino C dozé indukuoja
metabolines reakcijas.

Zindymas. Zindyvéms vaistinio preparato vartoti galima. Rekomenduojama vitamino C dienos dozé
zindamai moteriai yra 100 mg (jskaitant doze, esancig maiste). Jei Zindyvé vartoja rekomenduojamag
vitamino C doze, jo koncentracija piene biina 30 — 35 mg/ml. Zindomam kiidikiui tokio kiekio
pakanka (Goodman&Gilman‘s 1996). Zindyvei patariama nevartoti didelés vitamino C dozés, kadangi
zindomam kudikiui gali atsirasti perdozavimo simptomy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cevikap gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



Paprastai askorbo riigstis toleruojama gerai ir nepageidaujamas poveikis pasireiSkia retai arba labai
retai.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai

Reti. Vitamino C vartojant didelémis dozémis (daugiau negu 1 g per para) Slapimo takuose kartais gali
atsirasti oksalo ir §lapimo riigsties drusky nuosédy, inkstuose atsirasti akmeny, ypac tiems ligoniams,
kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, podagra, anksciau sirgo inksty akmenlige arba yra
hemodializuojami.

Virskinimo trakto sutrikimai

Reti. Vartojant askorbo riigsties didelémis dozémis, gali prasidéti viduriavimas, pasireiksti pykinimas
ar vémimas, skrandzio spazmas.

Ilgalaikis dideliy vitamino C doziy vartojimas gali slopinti kasos funkcijg. Todél vaistinio preparato
vartojimo laikotarpiu reikia reguliariai sekti kasos funkcija.

Vitaminas C, vartojamas ilgai (3 metus) kramtomyjy vaistiniy preparaty forma, labai pazeidzia danty
emalj.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Reti. Didelés askorbo riigsties dozés gali sukelti raudonyjy kraujo lasteliy irima (hemolize).

Imuninés sistemos sutrikimai
Reti. Labai alergiskiems zmonéms gali parausti oda ar veidas ir kaklas, skaudéti ir svaigti galva,
atsirasti bérimas, niezulys.

Tyrimai

Reti. Askorbo riigstis yra stiprus reduktorius, todél kei¢ia oksidacijos ir redukcijos reakcijomis
pagristy laboratoriniy tyrimy duomenis. Plazmos (kraujo), iSmaty ir §lapimo tyrimy (pvz., gliukozés,
kreatinino) duomenys gali biiti klaidingi (tai priklauso nuo askorbo riigsties dozés ir tyrimo metodo).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato pateikimo
j rinka, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde interneto
svetainéje http://www.vvKkt.It/ esanéig forma, ir atsiysti jg paStu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu
8 800 20131 arba el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It.

4.9 Perdozavimas

Askorbo riigsties perdozuojama retai. Perdozavus vaistinio preparato, dazniausiai pazeidziamas
virSkinimo traktas, inkstai ir kraujo sistema. Jei pazeidziamas virSkinimo traktas, atsiranda
viduriavimas, pykinimas ar vémimas, skrandZio spazmai. Jautriems Zmonéms gali parausti oda, veidas
ir kaklas, skaudéti ir svaigti galva.

Gali pasireiksti hiperoksalurija, inkstuose atsirasti oksalaty, susiformuoti akmenys. Manoma, kad
didelés askorbo rugsties dozés gali didinti gelezies kaupimasi (gelezies pertekliaus liga), nors yra
duomeny, kad ir mazos vitamino C dozés (25 — 50 mg) gali didinti gelezies absorbcija. Vis délto
zmonéms, kuriems yra hemochromatozé ar kitokiy geleZies pertekliaus pozymiy, nei vitamino C, nei
jo papildy vartoti negalima.

Gydymas
Reikia nutraukti vaistinio preparato vartojima, ligoniui duoti skys¢iy ir taikyti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — Vitaminas C, grynas, ATC kodas — A11 GA

Vitaminas C kaip stiprus reduktorius dalyvauja daugelyje medziagy apykaitos reakcijy, vykstanciy
zmogaus organizme. Askorbo riigtis pernesa elektrolitus ir fermentus. Pakeitus askorbo riigstj kitu
reduktoriumi, labai sumazéja medziagy apykaitos reakcijy pajégumas. Askorbo riigstis daro jtakg
imunitetui, detoksikacijos reakcijoms, folio riig§ties pavertimui j jos aktyvig forma — folino riigstj,
cholesterolio apykaitai, gelezies pasisavinimui, blokuoja peroksidacija. Ji dalyvauja kolageno, elastino
ir proteoglikany biosintezéje, todél padeda atsirasti jungiamajam audiniui, kurio déka integruojama ir
palaikoma visy organizmo audiniy viding lasteliy struktiira. 30 — 40 % organizmo baltymy yra
kolagenas. Jis yra pagrindinis jungiamojo audinio formavimosi elementas. Kolageno yra odoje,
kraujagysliy endotelyje, rais¢iuose, sausgyslése, kauluose, dantyse, ragenoje bei tarplasteliniame
audinyje, jungianciame lgsteles. Be to, askorbo riigstis greitina Zaizdy, i§Sutimy bei kauly luziy gijima.
Askorbo riigstis, t. y. vitaminas C, yra vandenyje tirpstantis vitaminas, kurio Zmogaus organizmas
nesintetina. Ji yra labai jautri daugelio faktoriy poveikiui ir suyra veikiama §viesos, aukstos
temperatiiros bei oro deguonies. Tinkamai organizmo apsauginés sistemos veiklai yra biitinas
optimalus audiniy jsotinimas askorbo riigstimi bei didelé Sios riigsties koncentracija leukocituose..

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgerta askorbo riigstis gerai rezorbuojama i§ virskinimo trakto.

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % dozés prisijungia prie plazmos baltymy ir perneSama junginiy su albuminais forma.
Askorbo rugstis i$ kraujo greitai prasiskverbia beveik j visus audinius ir biologinius skyscius. Ji
prasiskverbia per placent ir iSsiskiria su motinos pienu. Labai didelé §ios rugsties koncentracija biina
audiniuose, kuriuose vyksta intensyvi medziagy apykaita. Jei askorbo riugsties koncentracija kraujyje
yra 0,8 — 1,5 mg/100 ml, audiniy jsotinimas vitaminu C yra optimalus, jei 0,4 — 0,5 mg/100 ml, — yra
vitamino C trukumas. Askorbo ruigsties koncentracija leukocituose ir trombocituose yra didesné nei
eritrocituose ir plazmoje. Jei yra tritkumas, askorbo riigsties koncentracija leukocituose pradeda mazéti
véliau ir 1é¢iau negu plazmoje. Vitamino C pokyciai leukocituose yra geresnis $io vitamino tritkumo
kriterijus, negu askorbo rugsties koncentracija plazmoje.

Biotransformacija
Askorbo riigstis gali biiti laikinai oksiduojama j dehidroaskorbo riigstj. Dalis dozés metabolity
askorbat-2-sulfato (jis yra neveiklus) ir rigstyniy rtigsties forma Salinama su §lapimu.

Eliminacija

Askorbo riigsties Salinimas priklauso nuo inksty veiklos (vadinamasis inksty slenkstis vitaminui C yra
1,5 mg/100 ml). Jei koncentracija kraujyje didesné, askorbo rugsties perteklius, kurio organizmas
nepajégia pasisavinti, nepakitusia forma greitai pasalinamas su §lapimu. Siek tiek askorbo riigities
pasalinama su prakaitu ir iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimy su abiejy lyciy pelémis ir ziurkémis, kurios 103 savaites vartojo labai didelg askorbo rigsties
doze, metu létinio toksinio poveikio nepastebéta.

Jury kiaulytéms, kurios 105 dienas vartojo rekomenduojama zmogui askorbo rugsties doze,
kristalurijos, kalkéjimo bei akmeny $lapimo takuose nenustatyta.

Tyrimy su abiejy lyCiy pelémis ir ziurkémis, kurios 103 savaites vartojo askorbo ragsties, metu
kancerogeninis poveikis nepasireiskeé.

Tyrimy in vitro su Salmonella typhimurium padermémis metu mutageninio askorbo riigsties poveikio
nepastebéta.



Tyrimy su jury kiaulytémis duomenimis, askorbo riigstis, net jei vartojama didesné negu audiniy
jsotinimo, t. y. 5000 mg/kg kiino svorio, paros dozé, genotoksinio poveikio nesukelia.
Teratogeninio poveikio askorbo riigstis nesukelia. Pastebétas (taciau tyrimy duomenimis
nepatvirtintas) embriotoksinis ir fetotoksinis poveikis peléms, kurios kasdien 6 — 15 vaikingumo
dienomis vartojo didele, t. y. 85 mg/kg kiino svorio, vitamino C doze.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirmga kartg atidarius buteliuka, tirpalo tinkamumo laikas - 6 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Buteliuka laikyti sandary.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

10 ml arba 30 ml rudo stiklo (III hidrolizinés klasés) buteliukas, uzsuktas polietileniniu dangteliu su
lasintuvu.

Kartoninéje dézutéje yra vienas buteliukas ir pakuotés lapelis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

10 ml - LT/1/05/0384/001



30 ml - LT/1/05/0384/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2006 m. sausio meén. 4 d.

Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014 m. sausio mén. 31 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandZio 1 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

