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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Vitamin C — mp 100
Wirkstoff: Ascorbinsaure, 100 mg.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette Vitamin C — mp 100 enthalt
100 mg Ascorbinsaure.

Sonstige Bestandteile: Lactose-Monohydrat

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tabletten zum Einnehmen.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Prophylaxe von Vitamin-C-Mangel, wenn die
ausreichende Zufuhr durch Erndhrung nicht
gesichert ist.

Therapie von Vitamin-C-Mangel-Krankheiten

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwen-
dung

Dosierung:
Folgende Dosierungen werden im allgemei-

nen empfohlen:

Prophylaxe:
Erwachsene erhalten 50 bis 200 mg Ascor-
binsaure pro Tag.

Kinder erhalten 30 bis 50 mg Ascorbinsaure
pro Tag.

Therapie:

Erwachsene erhalten 200 bis 1000 mg As-
corbinsdure/Tag bis zum Abklingen der
Symptome.

Kinder erhalten dreimal taglich je 100 mg
Ascorbinsaure fir eine Woche; dann 100
mg/Tag bis zum Abklingen der Symptome.

Vitamin C — mp 100

Prophylaxe:

Erwachsene nehmen 1 bis 2 mal taglich 1
Tablette Vitamin C — mp 100 (entsprechend
100 - 200 mg Ascorbinsaure).

Therapie:

Erwachsene nehmen 3 mal taglich 1 bis 2
Tabletten Vitamin C — mp 100 (entspre-
chend 300 — 600 mg Ascorbinsdure) bis
zum Abklingen der Symptome.

Fir andere Einnahmemengen stehen Pra-
parate mit héherem Wirkstoffgehalt zur Ver-
fugung.

Kinder erhalten 3 mal taglich 1 Tablette
Vitamin C — mp 100 uber 1 Woche ( ent-
sprechend 300 mg Ascorbinsaure), dann 1
mal taglich 1 Tablette Vitamin C — mp 100
(entsprechend 100 mg Ascorbinsaure) bis
zum Abklingen der Symptome.

Art und Dauer der Anwendung:
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem klinischen Bild und den labordiagnosti-
schen Parametern.

4.3 Gegenanzeigen

Vitamin C — mp 200 sollte nicht angewendet
werden bei Oxalat-Urolithiasis und Eisen-
Speichererkrankungen (Thalassamie, Ha-
mochromatose, sideroblastische Anamie).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmalinahmen fur die Anwendung

Bei der Einnahme hoher Dosen von Vitamin
C (4 g taglich) wurden bei Patienten mit
erythrozytdrem  Glucose-6-phosphat-Dehy-
drogenase-Mangel in Einzelfdllen z. T.
schwere Hamolysen beobachtet. Eine Uber-
schreitung der angegebenen Dosisempfeh-
lung ist daher zu vermeiden.

Bei Disposition zur Nierensteinbildung be-
steht bei Einnahme hoher Dosen von Vita-
min C die Gefahr der Bildung von Calcium-
oxalatsteinen. Patienten mit rezidivierender
Nierensteinbildung wird empfohlen, eine
tagliche Vitamin C-Aufnahme von 100 bis
200 mg nicht zu Uberschreiten.

Bei Patienten mit hochgradiger bzw. termi-
naler Niereninsuffizienz (Dialysepatienten)
sollte eine tagliche Vitamin C-Aufnahme von
50 bis 100 mg Vitamin C nicht Gberschritten
werden, da sonst die Gefahr von Hyperoxa-
latdmien und Oxalatkristallisationen in den
Nieren besteht.

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption sollten
Vitamin C — mp 100 nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechselwirkun-
gen

Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es wird davon abgeraten, die angegebenen
Dosierungen in Schwangerschaft und Still-
zeit zu Uberschreiten.

Ascorbinsaure wird in die Muttermilch se-
zerniert und passiert die Plazentaschranke.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: >10 %

Haufig: >1%-<10%
Gelegentlich: >01%-<1%
Selten: >0,01%-<0,1%

Sehr selten: < 0,01 %, ein-
schlieRlich Einzelfalle.

Sehr selten wurden respiratorische und
cutane Uberempfindlichkeitsreaktionen beo-
bachtet.

4.9 Uberdosierung

Zur Gefahr von Hamolysen und Nierenstei-
nen siehe Abschnitt "Besondere Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen fir die
Anwendung".

Nach Einzeldosen ab 3 g treten gelegent-
lich, ab 10 g fast immer vorlibergehende
osmotische Diarrhoen auf, die von entspre-
chenden abdominellen Symptomen begleitet
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAF-
TEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamine.

ATC-Code: A11GAO01

Ascorbinsaure ist ein essentieller Wirkstoff
fir den Menschen. Ascorbinsaure und die
sich im Organismus hieraus bildende Dehy-
droascorbinsaure bilden ein Redoxsystem
von groRer physiologischer Bedeutung.

Vitamin C wirkt aufgrund seines Redoxpo-
tentials als Cofaktor zahlreicher Enzymsys-
teme  (Kollagenbildung,  Catecholamin-
synthese, Hydroxylierung von Steroiden,
Tyrosin und korperfremden Substanzen,
Biosynthese von Carnitin, Regeneration von
Tetrahydrofolsdure sowie Alpha-Amidierung
von Peptiden, z. B. ACTH und Gastrin).

Ferner beeintrachtigt ein Mangel an Vitamin
C Reaktionen der Immunabwehr, insbeson-
dere die Chemotaxis, die Komplementakti-
vierung und die Interferonproduktion. Die
molekularbiologischen Funktionen von Vi-
tamin C sind noch nicht vollstéandig geklart.

Ascorbinsdure verbessert durch die Reduk-
tion von Ferri-lonen und durch Bildung von
Eisenchelaten die Resorption von Eisensal-
zen. Sie blockiert die durch Sauerstoffradi-
kale ausgelosten Kettenreaktionen in walri-
gen Korperkompartimenten. Die antioxidati-
ven Funktionen stehen in enger biochemi-
scher Wechselwirkung mit denjenigen von
Vitamin E, Vitamin A und Carotinoiden. Eine
Verminderung potentiell kanzerogener Stof-
fe im Gastroinstestinaltrakt durch Ascorbin-
saure ist noch nicht ausreichend belegt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Ascorbinsaure wird im proximalen Dinn-
darm konzentrationsabhangig resorbiert. Mit
steigender Einzeldosis sinkt die Bioverfiig-
barkeit auf 60 bis 75 % nach 1 g, auf ca. 40 %
nach 3 g bis hinunter auf ca. 16 % nach 12 g.
Der nicht resorbierte Anteil wird von der
Dickdarmflora uberwiegend zu CO2 und
organischen Sauren abgebaut.

Bei gesunden Erwachsenen wird der maxi-
male metabolische Turnover von 40 bis 50
mg/Tag bei Plasmakonzentrationen von 0,8
bis 1,0 mg/dl erreicht. Der tagliche Gesamt-
Turnover betragt etwa 1 mg/kg KG. Bei
extrem hohen oralen Dosen werden nach
ca. 3 Stunden kurzfristig Plasmakonzentrati-
onen bis zu 4,2 mg/dl erreicht.

Unter diesen Bedingungen wird Ascorbin-
saure zu uber 80 % unverandert im Harn
ausgeschieden. Die Halbwertszeit betragt im
Mittel 2,9 Stunden. Die renale Ausscheidung
erfolgt durch glomerulére Filtration und an-
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schlieBende Ruckabsorption im proximalen
Tubulus. Obere Grenzkonzentrationen bei
gesunden Erwachsenen sind bei Mannern
1,34 + 0,21 mg und bei Frauen 1,46 + 0,22
mg Ascorbinsaure/dl Plasma.

Der Gesamtkorpergehalt an Ascorbinsaure
betragt nach hoher Zufuhr von etwa 180 mg
taglich mindestens 1,5 g.

Ascorbinsaure reichert sich in Hypophyse,
Nebennieren, Augenlinsen und weil3en Blut-
korperchen an.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat:
Siehe Abschnitt "Uberdosierung".

Subchronische und chronische Toxizitét:
In subchronischen und chronischen Unter-
suchungen an Ratten ergaben sich keine
Hinweise auf substanzbedingte Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenti-
al:

In Langzeituntersuchungen an Mausen wur-
den keine Hinweise auf ein tumorerzeugen-
des Potential beobachtet.

Prifungen an Zellkulturen bzw. im Tierver-
such ergaben keine Hinweise auf eine mu-
tagene Wirkung im therapeutischen Dosis-
bereich.

Reproduktionstoxizitat:

Untersuchungen an zwei Tierspezies in
taglichen Dosen von 150, 250, 500 und
1000 mg/kg KG ergaben keine fetotoxischen
Effekte.

Ascorbinsaure wird in die Muttermilch se-
zerniert und passiert die Plazentaschranke
mittels einfacher Diffusion.

Sonstige Hinweise:

Nach Gabe von Grammdosen kann die
Ascorbinsdurekonzentration im Harn soweit
ansteigen, dal® die Messung verschiedener
klinisch-chemischer Parameter (Glucose,
Harnsaure, Creatinin, anorganisches Phos-
phat) gestért ist. Ebenso kann es nach
Grammdosen zu falsch negativen Ergebnis-
sen bei versuchtem Nachweis von okkultem
Blut im Stuhl kommen.

Allgemein kénnen chemische Nachweisme-
thoden, die auf Farbreaktionen beruhen,
beeintrachtigt werden.

Vorkommen und Bedarfsdeckung:

Vitamin C kommt in bedarfsgerechter Nahr-
stoffdichte nur in Gemuise und Obst vor.
Infolge seiner leichten Oxidierbarkeit und
Loslichkeit entstehen betrachtliche Zuberei-
tungsverluste beim Garen (Griingemuse bis
60 %, Kartoffeln bis 25 %). In Obst ist As-
corbinsaure infolge des sauren pH-Bereichs
weitgehend stabil. In Blattgemise setzt
unmittelbar nach der Ernte ein enzymati-
scher Abbau durch Peroxidasen ein (bei
Raumtemperatur innerhalb 48 Stunden Uber
50 %), der durch Blanchieren verhindert
wird, z. B. bei Konservierung. Der Vitamin-
C-Gehalt der Kuhmilch schltzt Sauglinge
nicht vor einer Vitamin-C-Mangelerkrankung.

Mangelerscheinungen:
Die klinisch manifeste Vitamin-C-Mangel-
erkrankung (Skorbut bzw. Moeller-Barlow-

Krankheit) entwickelt sich schleichend in-
nerhalb mehrerer Monate aus dem Zustand
des latenten Vitamin-C-Mangels. Allgemein-
erkrankungen wie Masern, Hepatitis epide-
mica, schwere Traumen, Malabsorptions-
syndrome oder langerfristige Einnahme
verschiedener Arzneimittel (u. a. Salicylate
und Tetracycline) koénnen dies erheblich
beschleunigen.

Unspezifische Frihsymptome sind vermin-
derte korperliche Leistungsfahigkeit und
psychometrisch objektivierbare Funktions-
stérungen, wie erhéhte Erschopfbarkeit oder
Reizbarkeit. Spater kommt es zu erhdhter
Kapillarfragilitdt mit Petechien, Mikrohamatu-
rie, verminderter Infektresistenz (vorwiegend
durch verminderte Phagozytose), begleitet
von Gingivitis (nach erfolgtem Zahndurch-
bruch), schlielich zu flachigen Schleimhaut-
und Hautblutungen (Ekchymosen und Sugil-
lationen), zuerst erkennbar an der Unter-
zungenschleimhaut und am marginalen
Zahnfleischsaum. Haufig auftretendes Be-
gleitsyndrom ist eine hypochrome, mikrozy-
tare, oft eisenrefraktare Anamie. Gleichzeitig
ist die Wundheilung verzégert und die bin-
degewebige Narbenbildung behindert. Beim
Saugling entstehen aulRerdem subperiostale
Hamatome und Einblutungen in die Wachs-
tumszonen der langen Réhrenknochen, die
aulerst schmerzhaft sind (M. Moeller-
Barlow). Beim Erwachsenen wie beim Saug-
ling kann die Vitamin-C-Mangelkrankheit zum
Tode filhren. Bei sachgemaler Behandlung
mit Ascorbinsdure kann auch bei einer
schweren Erkrankung mit vollstandiger Ge-
nesung ohne Spatfolgen gerechnet werden.
Die Atiologie der Veranderungen ist durch
den Nachweis einer stark verminderten
Ascorbinsaurekonzentration im Blutplasma
(weniger als 0,1 mg/dl bzw. 6 pmol/l) und in
den weillen Blutzellen (weniger als 5 mg/dl
bzw. 280 ymol/l) zu objektivieren.

Die Bedarfsdeckung lasst sich unter ande-
rem durch die Vitamin-C-Konzentration im
Blutplasma charakterisieren. Die Grenzwerte
einer noch gesicherten Bedarfsdeckung (0,5
mg/dl bei Mannern, 0,55 mg/dl bei Frauen)
werden bei Gesunden in der Bundesrepublik
nur selten unterschritten. Dies gilt auch fir
Schwangere und Stillende. Bei mehrmonati-
ger Stilldauer tritt jedoch haufig ein Abfall
der Ascorbinsdurekonzentration in Plasma
und Milch auf. Dasselbe gilt fir konservierte
Frauenmilch. Der erhdhte Vitamin-C-Bedarf
bei starken Rauchern wird bei Erwachsenen
jungeren und mittleren Alters meist gedeckt.
Risikogruppen sind Senioren Uber 65 Jahre
(Méanner haufiger als Frauen), Personen mit
regelmallig hohem Alkoholkonsum, Rau-
cher, Schwangere und Stillende sowie Per-
sonen mit einseitiger Ernahrung. Langfristi-
ge Einnahme von Arzneimitteln (vor allem
Salicylate, Tetracycline und Corticosteroide)
kann die Vitamin-C-Reserven vermindern.

Zu einem ausgepragten Abfall des Vitamin-
C-Gehalts in Blutplasma und Leukozyten
kommt es bei akuten Infektionskrankheiten,
bei schweren Leberparenchymerkrankun-
gen, bei schweren Traumen und bei Hamo-
dialyse. Erniedrigte Vitamin-C-Konzentrationen
in Plasma und Leukozyten findet man auch
bei  chronischen  Infektionskrankheiten,
schweren Malabsorptionssyndromen und in
den Endstadien von Tumorerkrankungen.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver,
Crospovidon, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat, Maisstarke, Hochdisperses
Siliciumdioxid.

6.2 Inkompatibilitaten
Bei oraler Gabe therapeutischer
keine bekannt.

Dosen

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur
die Aufbewahrung
Nicht ber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

OP mit 50 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur
die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
medphano Arzneimittel GmbH
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