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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: VITAMIN C - 500 mg
(Acido ascorbico)

Forma farmacéutica: Tableta masticable

Fortaleza: 500 mg

Presentacion: Frasco de PEAD con 100 tabletas masticables.

Titular del Registro Sanitario, pais: MEDICARIBE S.A., LA HABANA, CUBA.

Fabricante, pais: MAJOR PHARMACEUTICAITS, LIVONIA,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

NUumero de Registro Sanitario: 032-17D3

Fecha de Inscripcion: 15 de marzo de 2017

Composicion:
Cada tableta masticable contiene:

Acido ascérbico 500,0 mg

Plazo de validez: 48 meses

Condiciones de almacenamiento:
Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la
humedad.

Indicaciones terapéuticas:

El acido ascorbico se usa para prevenir y tratar el escorbuto, una enfermedad provocada por
lam carencia de vitamina C en el cuerpo. Mejora la vision y ejerce funciones preventivas
ante la aparicion de cataratas y glaucomas. Dada su capacidad antioxidante hace que la
misma elimine sustancias toxicas del organismo como son los nitritos y nitratos presentes
en los productos carnicos, preparados o embutidos. Los nitratos y nitritos aumentan la
probabilidad de desarrollar cancer. Es antibacteriana por lo que disminuye el crecimiento de
ciertas bacterias dafiinas para el organismo. Reduce las complicaciones derivadas de la
diabetes tipo Il. Disminuye los niveles de tensién arterial y previene la aparicion de
enfermedades vasculares. Tiene propiedades antihistaminicas, por lo que se utiliza en
tratamientos alérgicos contra el asma y la sinusitis. Ayuda a prevenir o mejorar afecciones
de la piel como eccemas o soriasis. Es cicatrizante de heridas y quemaduras ya que es
imprescindible en la formacién de colageno. Aumenta la produccion de estrogenos durante
la menopausia por lo que es utilizada para reducir o aliviar los sintomas de sofocos y
demas. Mejora el estrefiimiento por sus propiedades laxantes. Repara y mantiene
cartilagos, huesos y dientes.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al acido ascérbico. Pacientes que tienen o tuvieron calculos renales,
deben consultar con su médico. Las personas diabéticas si ingieren grandes cantidades de
acido ascorbico deben consultar como examinar su orina. Contiene sucrosa, no administrar
en pacientes con intolerancia a la fructosa o sindrome de malabsorcion a la glucosa o
galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:



Evite tomar mas de una multivitaminicas al mismo tiempo. Algunas formas de acido
ascorbico contienen sodio y deben evitarse si usted mantiene una régimen bajo de
contenido de sal y de sodio.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No use mas ni menos de la dosis indicada, ni tampoco mas seguido de lo prescrito.

Efectos indeseables:

Aunque los efectos indeseables no son comunes, pueden producir diarreas y malestar
estomacal. Ocasionales: nausea, vomito, dolor abdominal, fatiga, enrojecimiento facial,
cefalea, insomnio, somnolencia, Raras: pacientes con deficiencia de glucosa 6 fosfato
deshidrogenasa, altas dosis de vitamina C pueden causar anemia hemolitica.

Posologia y método de administracion:
Adultos: Una tableta diaria, preferentemente con un alimento.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Desferoxamina: su uso conjunto puede incrementar la toxicidad histica de hierro (por
aumento de la absorcion gastrointestinal). Anticoagulantes orales: dosis alrededor de 10
g/dia de acido ascorbico suele disminuir la absorcion oral del anticoagulante. Disulfiram:
interfiere con la interaccion disulfiram-alcohol. Flufenacina: el acido ascorbico disminuye sus
concentraciones plasmaticas. La acidificacién del pH urinario puede alterar la excrecion de
otros medicamentos.

Uso en Embarazo y lactancia:
Ingiera las cantidades de acido ascorbico indicadas por el médico si estd embarazada o
lactando.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede

Sobredosis:

Es poco probable que exista una intoxicacion por vitamina C, puesto que es una vitamina
hidrosoluble y los excesos son eliminados a través de la orina. Pero si la dosis diaria supera
los 2000mg/dia pueden aparecer molestias gastrointestinales, diarreas, malestar en el
estdbmago, calculos renales, insomnio y exceso de absorcion de hierro. Entonces acuda a
su médico.

Propiedades farmacodinamicas:

El acido ascérbico es un poderoso agente reductor que sirve para proteger el lecho de la
membrana capilar; la vitamina C es necesaria para la biosintesis de hidroxiprolina, un
precursor de colageno, osteoides y dentina; favorece la absorcion de hierro no hemo desde
los alimentos reduciendo el hierro férrico en el estbmago.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

El acido ascérbico es absorbido en el cuerpo por transporte activo y difusiéon simple.
Dependiente activo transporte de sodio-ascorbato de socioCo-Transporters (SVCTs) y
transportadores de hexosa (superabundancia) son los dos transportadores necesarios para
la absorcion. SVCT1 y SCVT2 importan la forma reducida de ascorbato a través de la



membrana plasmatica. GLUY1 y GLUT3 son los dos transportadores de glucosa y transferir
solo forma acido dehidroascoérbico de vitamina C Aunque el acido dehidroascérbico es
absorbido en la tasa mas alta que el ascorbato, la cantidad de acido dehidroascoérbico que
se encuentra en el plasma y tejidos en condiciones normales es baja, como las células
rapidamente reducen acido dehidroascorbico ascorbato. Asi SVCTs parecen ser el sistema
predominante para el transporte de la vitamina C en el cuerpo. SVCT2 participa en el
transporte de la vitamina C en casi todos los tejidos, animales Knockout para SVCT2
mueren poco después del nacimiento, sugiriendo que el transporte medido por SVCT2
vitamina C es necesaria para la vida.

Con la ingesta regular la tasa de absorcion varia entre 70 y 95%. Sin embargo, el grado de
absorcion disminuye a medida que aumenta el consumo. El alto consumo (12 g), absorcién
humana fraccional dl &cido ascérbico puede ser tan bajo como el 16% en baja ingesta (< 20
mgq) la tasa de absorcion puede alcanzar hasta el 98%. Las concentraciones de ascorbato
en el umbral de reabsorcion renal pasan libremente en la orina y son excretadas. Las altas
dosis dietéticas (correspondientes a varios cientos de mg/dia en los seres humanos)
ascorbato se acumula en el cuerpo los niveles de plasma hasta el umbral de reabsorcion
renal, que es aproximadamente de 1,5mg/dL en hombres y 1,3 mg/dL en mujeres.
Concentraciones en el plasma superior a este valor (pensado para representar la saturacion
del cuerpo) son rapidamente excretadas en la orina con una vida media de 30 minutos;
Concentraciones inferiores a esta cantidad umbral activamente son retenido por los rifiones,
y Half-Life para el resto de la tienda de vitamina C en el cuerpo aumentan
considerablemente, con la prolongacion de Half-Life como el cuerpo almacena estan
agotadas.

Aunque la tienda maxima de vitamina C en el cuerpo es determinado principalmente por el
umbral renal en la sangre, hay muchos tejidos que mantienen concentraciones de vitamina
C mucho mayores que en sangre. Tejidos biolégicos que acumulan mas de 100 veces el
nivel en el plasma sanguineo de vitamina C son las glandulas suprarrenales, pituitaria, timo,
cuerpo luteo y retina. Aquellas con 10 a 50 veces la concentracion presente en el plasma
sanguineo incluyen el cerebro, bazo, pulmén, testiculos, ganglios linfaticos, higado, tiroides,
pequena mucosa intestinal, leucocitos, pancreas, rifidn y glandulas salivales.

El acido ascérbico puede ser oxidado (desglosado) en el cuerpo humano por la enzima L-
ascorbato oxidasa que directamente no es excretado en la orina como consecuencia de la
saturacion del cuerpo o destruido en el metabolismo de otro cuerpo y es oxidado por esta
enzima y eliminado.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:
No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 15 de Marzo de 2017.



