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         ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
[bookmark: _Hlk529454240][bookmark: _Hlk507586875]АСКОЦИН, таблетки жевательные 
[bookmark: 2175220285][bookmark: OCRUncertain022]2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
2.1 Общее описание
[bookmark: 2175220286]Кислота аскорбиновая, натрий аскорбат, цинк оксида
2.2 Качественный и количественный состав 
Одна таблетка содержит
[bookmark: _Hlk74647984]активные вещества:  
кислота аскорбиновая                                                        100 мг, 
натрия аскорбата                                                                 450 мг 
(эквивалентно  кислоте аскорбиновой)                            (400.00 мг), 
цинка оксид                                                                          18.67 мг
(эквивалентно  цинку)                                                         (15.00 мг) 
вспомогательные вещества: маннитол, желтый «солнечный закат» (Е 110) **, аспартам.
Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА
Таблетки жевательные.
[bookmark: _Hlk75257885]Круглые двояковыпуклые таблетки светло-оранжевого цвета с равномерными пятнами.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
4.1 Показания к применению
[bookmark: _Hlk27560201][bookmark: _Hlk507586965]- профилактика и лечение цинги
- гипо- и авитаминоз витамина С
- состояние повышенной потребности в аскорбиновой кислоте.
[bookmark: 2175220274]
4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования 
[bookmark: _Hlk27560443][bookmark: _Hlk507587042]Взрослым назначают по 1 таблетке 1 раз в день. При выраженном авитаминозе и лечении инфекционных заболеваний можно кратковременно (на протяжении 5–7 суток) принимать по 1 таблетке 2 раза в день. Срок лечения зависит от характера и течения заболевания.
Способ применения
АСКОЦИН принимают после еды; таблетку разжевывают и запивают небольшим количеством воды.

4.3 Противопоказания
· [bookmark: _Hlk74647939]гиперчувствительность к действующему веществу (веществам) или к любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1
· тромбофлебит, склонность к тромбозам
· сахарный диабет 
· [bookmark: _Hlk146795496]людям с фенилкетонурией 
· мочекаменная болезнь, нефролитиаз, 
· гипероксалурия, оксалоз, 
· почечная недостаточность (пациенты на диализе), 
· гемохроматоз, талассемия, сидеробластная анемия, 
· повышенная свертываемость крови, 
· дефицит глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы, 
· наследственная непереносимость фруктозы, 
· почечная недостаточность, 
· прогрессирующие злокачественные заболевания
· [bookmark: _Hlk508110534]детский и подростковый возраст до 18 лет

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
[bookmark: _Hlk507587100][bookmark: _Hlk30602171]При применении препарата АСКОЦИН в больших дозах необходим контроль функции почек и артериального давления, а также функции поджелудочной железы.
С осторожностью применяют при дефиците глюкозо-6-фосфатдегидро-геназы, при передозировке аскорбиновой кислоты у данных пациентов может привести к гемолитической анемии. 
В случае, приема других препаратов, следует делать перерыв в 4 часа между приемами лекарственных препаратов. 
Необходимо с осторожностью применяют при нарушениях функции почек. 
Препарат может изменять результаты разных лабораторных тестов (содержание в крови глюкозы, билирубина, активности трансаминаз, лактатдегидрогеназы). Во время продолжительного лечения необходим контроль уровня глюкозы.
Поскольку аскорбиновая кислота повышает абсорбцию железа, ее применение в высоких дозах может быть опасным у пациентов с гемохроматозом, талассемией, полицитемией, лейкемией и сидеробластной анемией. У пациентов с высоким содержанием железа в организме необходимо применять аскорбиновую кислоту в минимальных дозах. 
Необходимо с осторожностью назначать АСКОЦИН пациентам с прогрессирующим раковым заболеванием, поскольку его применение может ускорить ход процесса.
[bookmark: _Hlk74648126]Препарат содержит маннитол, который может вызывать умеренное послабляющее действие, также содержит краситель желтый солнечный закат (E110), который может вызвать аллергические реакции.
Данный лекарственный препарат содержит 12 мг аспартама в каждой таблетке 950 мг, что эквивалентно 12 мг / таблетку. Аспартам является источником фенилаланина. Это может быть вредно, если у вас наблюдается фенилкетонурия (PKU), редкое генетическое заболевание, при котором фенилаланин накапливается, потому что организм не может его правильно удалить.
[bookmark: _Hlk211949094][bookmark: _GoBack]Препарат содержит менее чем 1 ммоль натрия (23 мг) в 1 мг, то есть практически не содержит натрия. Необходимо учитывать пациентам, находящимся на диете с ограничением поступления натрия.

4.5 Взаимодействия с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
[bookmark: _Hlk146795730][bookmark: 2175220271]АСКОЦИН повышает концентрацию в крови салицилатов, этинилэстрадиола, бензилпенициллина и тетрациклинов, снижает концентрацию в крови пероральных контрацептивов. Уменьшает антикоагуляционный эффект производных кумарина. Улучшает всасывание в кишечнике препаратов железа. Увеличивает общий клиренс этилового спирта. Препараты хинолонового ряда, кальция хлорид, салицилаты, кортикостероиды при продолжительном применении уменьшают запасы витамина С. Кортикостероиды уменьшают уровень витамина С и цинка.
Одновременный прием аскорбиновой кислоты и дефероксамина повышает тканевую токсичность железа, особенно в сердечной мышце, что может привести к декомпенсации системы кровообращения. Его можно принимать только через 2 часа после инъекции дефероксамина. 
Большие дозы препарата уменьшают эффективность трициклических депрессантов.

4.6 Фертильность, беременность и лактация.
Продолжительное применение витамина С в высоких дозах в период беременности может отрицательно повлиять на развитие плода. Применение в период беременности не рекомендуется. Аскорбиновая кислота проникает в грудное молоко, поэтому во время приема препарата кормление грудью следует прервать.

[bookmark: _Hlk27560405]4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и потенциально опасными механизмами 
Нет указаний относительно того, что препарат может отрицательно влиять на водителей или людей, которые работают со сложной техникой.

[bookmark: 2175220282]4.8 Нежелательные реакции
Препарат, как правило, хорошо переносится. При продолжительном применении высоких доз возможны следующие побочные реакции: 
Со стороны пищеварительного тракта 
- тошнота, рвота, изжога, понос
Со стороны ЦНС: 
- повышение возбудимости центральной нервной системы, головная боль, бессонница
Со стороны мочевыделительной системы
- образование конкрементов
Со стороны кожи и близлежащих тканей
- аллергические реакции: кожный зуд, сыпь
Со стороны кровеносной системы: 
- у больных с недостаточностью глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы кровяных телец может вызвать гемолиз эритроцитов
Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 
Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения «польза – риск» ЛП. Медицинским работникам рекомендуется сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях ЛП через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК.
РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий» Комитета медицинского и фармацевтического контроля Министерства здравоохранения Республики Казахстан
http://www.ndda.kz

4.9 Передозировка
Симптомы: тошнота, рвота, спазмы кишечника, диарея, возможны аллергические реакции, нарушение функции почек, повышение артериального давления, повышенная возбудимость центральной нервной системы, нарушение сна.
Лечение: симптоматическая терапия.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
5.1. Фармакодинамические свойства
[bookmark: _Hlk84430514][bookmark: _Hlk84430499]Фармакотерапевтическая группа: Витамины. Аскорбиновая кислота (витамин С), включая комбинации.  Аскорбиновая кислота (витамин С), комбинации. 
Код АТХ А11GB
Механизм действия
Аскорбиновая кислота (витамин С) как антиоксидантное, метаболическое и регулирующее окислительно-восстановительные процессы средство, повышает адаптационные возможности организма, усиливает его сопротивляемость к инфекциям. Принимает участие в регуляции окислительно-восстановительных процессов, в обмене углеводов, аминокислот, пигментов и холестерина, в синтезе стероидных гормонов, катехоламинов, в процессе свертывания крови. Усиливает синтез коллагена, стимулирует процессы регенерации, нормализует проницаемость капилляров. За счет активации дыхательных ферментов в печени, усиливает ее детоксикационную и белковообразующую функции, повышает синтез коллагена и протромбина. Улучшает желчевыделение, восстанавливает внешнесекреторную функцию поджелудочной железы. Тормозит высвобождение и ускоряет деградацию гистамина, угнетает образование простагландинов и других медиаторов воспаления и анафилаксии. Регулирует иммунологические реакции (активирует синтез антител, С3-компонента комплемента, интерферона), содействует фагоцитозу, повышает сопротивляемость организма к инфекциям. Оказывает противовоспалительное действие. 
Фармакодинамические эффекты
Суточная потребность в аскорбиновой кислоте у взрослых составляет 70–100 мг, у беременных и в период кормления грудью – 100–120 мг, у детей, в зависимости от возраста – 30–70 мг. 
Цинк является структурным компонентом биологических мембран, клеточных рецепторов, протеинов, входит в состав более 200 энзиматических систем. Принимает участие в реакциях иммунной и антиоксидантной защиты, кровообразовании, синтезе аминокислот, в сохранении и передаче генетической информации. Будучи компонентом белка, который переносит ретинол, цинк вместе с витамином А и витамином С препятствует возникновению иммунодефицита, стимулируя синтез антител и осуществляя противовирусное действие. Он необходим для образования эритроцитов и других форменных элементов крови. Цинк нормализует жировой обмен, обеспечивает нормальную функцию эндокринных желез, в том числе синтез инсулина, гормона роста, кортикотропина и соматотропина. Поддерживает половую и репродуктивную функции – необходим для метаболизма витамина E, который является предшественником половых гормонов и включается в продукцию тестостерона; цинк также важен для нормального функционирования простаты. Суточная потребность в цинке составляет 
15 мг.
5.2 Фармакокинетические свойства
[bookmark: _Hlk507587652]Аскорбиновая кислота активно всасывается в тонком кишечнике. Максимальная концентрация в плазме после приема внутрь достигается через 4 часа. Уровень депо в организме составляет приблизительно 1,5 г. Около 25% связывается с протеинами плазмы. Подвергается биотрансформации в печени в дезоксиаскорбиновую, а далее в щавелевоуксусную и дикетогулоновую кислоты. Неметаболизированный аскорбат и метаболиты выводятся почками, кишечником, а также с потом и грудным молоком. Всасывание витамина С может нарушаться при заболеваниях желудочно-кишечного тракта (гастрите, язве, запоре, поносе, глистной инвазии, лямблиозе), употреблении свежих фруктовых и овощных соков, щелочного питья. При увеличении концентрации препарата в плазме более чем 1,4 мг/100 мл, увеличивается его выведение. Абсорбция препарата уменьшается при употреблении свежих фруктовых и овощных соков, щелочных напитков. Курение и злоупотребление этиловым спиртом ускоряет распад аскорбиновой кислоты, резко уменьшая ее запасы в организме.
Цинк, всасывается из кишечника, распределяется в тканях и включается в состав ряда ферментов и биологически активных веществ. 90% выведенного из организма цинка выделяется с калом, 2–10% – с мочой. Препараты кальция и богатый кальцием рацион способны понижать усвоение цинка почти на 50%, а кофеин и алкоголь усиленно выводят его из организма.

5.3. Данные доклинической безопасности
В доклинических данных, полученных по результатам стандартных исследований фармакологической безопасности, токсичности при многократном введении, генотоксичности, канцерогенного потенциала и репродуктивной и онтогенетической токсичности, особый вред для человека выявлены не были.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
6.1. Перечень вспомогательных веществ.
Маннитол
Повидон (PVP K 30)
Кроссповидон
Желтый «солнечный закат» (Е 110)**
Этилцеллюлоза
Аспартам
Магния стеарат
Ароматизатор апельсиновый 
**- состав: желтый «солнечный закат», алюминия гидроксид, алюминия хлорид

6.2. Несовместимость.
Не применимо. 
6.3 Срок годности
3 года 
Не применять по истечении срока годности.

6.4 Особые меры предосторожности при хранении
[bookmark: _Hlk54362300][bookmark: _Hlk507587759]Хранить в оригинальной упаковке при температуре не выше 25°С. 
Хранить в недоступном для детей месте. 

6.5 Форма выпуска и упаковка
По 10 таблеток помещают в контурную безъячейковую упаковку из фольги алюминиевой. 
По 1, 3 или 10 контурных безъячейковых упаковок вместе с инструкцией по медицинскому применению на казахском и русском языках помещают в пачку из картона.

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или работы с ним.
Не применимо.

6.7 Условия отпуска из аптек
Без рецепта

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Кусум Хелткер Пвт. Лтд., 
Д-158A, Окхла Индастриал Ареа, Фаза-I, Нью-Дели 110020, Индия
Тел: +91-11-41005147
факс: +91-11-40527575
Адрес электронной почты: info@kusum.com

7.1. ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ДЕРЖАТЕЛЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
Претензии потребителей направлять по адресу:
[bookmark: _Hlk34136637][bookmark: _Hlk43911399]ТОО «Дәрі-Фарм (Казахстан)», г. Алматы, пр. Хаджи Мукана 22/5, БЦ «Хан-Тенгри», Казахстан
Тел/факс: 8(727) 295-26-50 
Адрес электронной почты: phv@kusum.kz

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
РК-ЛС-5№020208

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ)
Дата первой регистрации: 11 ноября 2013
Дата перерегистрации: 12 января 2024

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА
Общая характеристика лекарственного препарата доступна на официальном сайте http://www.ndda.kz 


