PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Ido-C 1 g tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehaller: Askorbinsyra 300,7 mg och natriumaskorbat 787 mg motsvarande
askorbinsyra (Vitamin C) 1 g.

Hjalpdmne med kénd effekt:

1 tuggtablett innehaller sorbitol 511,5 mg.

1 tuggtablett innehaller natrium 91 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett
Kupad vit till gulvit tuggtablett med skara @ 16 mm, apelsinsmak.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Konstaterad brist pa C-vitamin. Bristtillstand pa grund av sjukdom t ex malabsorption.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Y -1 tablett 1-2 ganger dagligen.

Administreringssatt
Tabletterna kan tuggas eller smaltas i munnen.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Hoga halter av askorbinsyra i urinen kan ge falskt negativ reaktion vid glukosprov (sticktest).

Hoga halter av askorbinsyra kan leda till forhdjda halter av oxalat i urinen. Detta Okar risken for
bildning av kalciumoxalat, framforallt hos patienter som har eller har haft njursten.

Vitamin C ska ej kombineras med deferoxamin till patienter med hjartsvikt. C-vitamin ska inte séttas
in forran behandling med deferoxamin har pagatt i fyra veckor och enbart till patienter som erhaller
regelbunden behandling med deferoxamin. En dygnsdos av 200 mg C-vitamin bor inte 6verskridas.

Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som innehaller sorbitol (eller fruktos) och
fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas. Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk
kan paverka biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som administreras samtidigt.
Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta ldkemedel.

Ido-C 1 g innehaller 91 mg natrium per tuggtablett, motsvarande 4,6 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Hos patienter med kronisk jarnupplagring, som samtidigt behandlas med deferoxamin och héga doser
C-vitamin, har nedsatt hjartfunktion observerats, vilken var reversibel da C-vitamin utsattes.

4.6  Graviditet och amning

Inga kanda risker under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar
Inga kanda biverkningar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Askorbinsyra. Toxicitet: Lag akut toxicitet. Symtom: Illamaende, krakningar, diarré. Vid massiva doser
eventuell risk for kristallutfallning i urinvdgarna. Behandling: Om befogat ventrikeltémning, kol.
Antacida. Sorj for god diures. Symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vitamin C
ATC-kod: A11GA01

C-vitamin &r bl a betydelsefull for viktiga funktioner i kroppens &mnesomséttning som t ex
cellandningen, nybildningen av kollagen, binjurebarkens hormonproduktion och nedbrytningen av
kroppsframmande amnen. C-vitamin har ocksa visat sig oka absorptionen av jarn fran kosten.
C-vitamin &r ett vattenl6sligt antioxidantium med formaga att fanga in fria radikaler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

1 tuggtablett innehaller: Xylitol, sorbitol, magnesiumstearat, majsstarkelse, hypromellos,
hydroxipropylcellulosa, sackarinnatrium och apelsinarom.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
50 tuggtabletter och 100 tuggtabletter i HD-polyetenburk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Circius Pharma AB

Sodra Langebergsgatan 34-36

436 32 Askim

Tel: 031-818400

e-post: info@circiuspharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12514

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 27 december 1994
Datum for den senaste fornyelsen: 01 juli 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-12-10



