Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cebion
100 mg/ml, krople doustne, roztwor,
(Acidum ascorbicum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cebion i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cebion
Jak stosowac¢ Cebion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cebion

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrowhdE

1. Co to jest Cebion i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople doustne Cebion zawieraja kwas askorbowy (witaming C), substancj¢ niezbedng dla cztowieka.
Witamina C uczestniczy w wielu reakcjach enzymatycznych (m.in. synteza kolagenu, synteza
katecholamin, hydroksylacja steroidow, tyrozyny i substancji egzogennych), zwigksza wchtanianie
soli zelaza, hamuje tfancuchowe reakcje wolnorodnikowe. Jej dziatanie antyoksydacyjne pozostaje w
Scistej zaleznos$ci biochemicznej z antyoksydacyjnym dziataniem witaminy E, witaminy A i
karotenoidow.

Cebion przeznaczony jest do zapobiegania i leczenia stanéw niedoboru witaminy C, w przypadkach
kiedy stosowanie odpowiedniej diety nie wystarcza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cebion

Kiedy nie stosowa¢ leku Cebion

Nie nalezy stosowac leku jesli:

- pacjent ma uczulenie na kwas askorbowy lub na ktoérgkolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- pacjent ma kamicg nerkowsa,

- U pacjenta stwierdzono zwiekszone stezenie kwasu moczowego w wywiadzie,

- U pacjenta wystepuja zaburzenia spichrzania zelaza (gromadzenia w organizmie),

- u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci.

Ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku:

- wady enzymatycznej krwinek czerwonych np. niedoboru erytrocytarnej dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej - nie nalezy stosowa¢ duzych dawek kwasu askorbowego (4 g na dobg)



cigzkiej lub schytkowej niewydolno$ci nerek — duze dawki kwasu askorbowego moga
przyczynic si¢ do tworzenia kamieni moczowych.

Lek Cebion a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku stosowania lekow zobojetniajacych sok zotadkowy
(antacida), zawierajacych glin, szczegolnie przy wspotistniejacej niewydolnosci nerek (kwas
askorbowy zwigksza wchtanianie glinu w przewodzie pokarmowym).

Jednoczesne stosowanie salicylanow moze zwigksza¢ nerkowe wydalanie kwasu askorbowego.

Jednoczesne stosowanie deferoksaminy moze nasila¢ toksyczne dziatanie zelaza na tkanki, zwlaszcza
serca, powodujac jego niewydolnos¢.

Duze stezenie kwasu askorbowego moze wptywaé na wyniki réznych badan laboratoryjnych
(oznaczanie glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny, fosforanéw nieorganicznych). Takie st¢zenia
moga by¢ osiggane w moczu po dawkach powyzej 1g. Rowniez wykrywanie utajonej krwi w kale
moze dawac falszywie ujemne wyniki po dawkach powyzej 1g.

Zafalszowane mogg by¢ takze inne chemiczne metody wykrywania oparte na reakcjach barwnych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy bez nadzoru lekarza.
Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyskowg i do mleka ludzkiego.
Nie nalezy przekracza¢ ustalonej dawki w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu witaminy C na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Cebion

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

U matych dzieci do 3 roku zycia lek nalezy podawac po uzgodnieniu z lekarzem.

Jesli nie wystepuje konieczno$¢ innego dawkowania:

- niemowl¢tom i matym dzieciom (od 28 dnia zycia do konca 23 miesigca zycia) podaje si¢ 5 — 8
kropli na dobg, najlepiej dodajac krople do butelki lub na tyzke mleka, herbaty lub soku
owocowego

- dzieci (od 24 miesigca zycia do konca 11 roku zycia) powinny przyjmowac 10 kropli na dobe

- mtodziez (od 12 roku zycia) i dorosli 15-20 kropli na dobe.

W razie wigkszego zapotrzebowania na witaming podane dawki mozna przyjmowac dwa razy na
dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cebion

Po przyjeciu pojedynczej dawki 3 g lub wigkszej moze niekiedy wystapi¢ przejsciowa biegunka
osmotyczna z charakterystycznymi objawami brzusznymi. Biegunka wystepuje niemal zawsze po
zastosowaniu dawek 10 g i wyzszych.

W takim przypadku nalezy odstawic¢ lek.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W pojedynczych przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwosci skornej oraz ze strony uktadu
oddechowego.

Zwlaszcza przy stosowaniu duzych dawek obserwowano wystepowanie bolu glowy, zaburzen
zoladkowo-jelitowych (np. nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha, niestrawnos$¢) oraz wielomocz.

Dhugotrwate stosowanie zwigkszonych dawek moze powodowaé kamicg nerkowa.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigce;j
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cebion
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek mozna stosowaé przez 3 miesigce po otwarciu opakowania. Po tym okresie pozostato$¢ nalezy

wyrzucic.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cebion

- Substancija czynng leku jest kwas askorbowy (witamina C).
- Pozostaty sktadnik to: glicerol 87%.

Jak wyglada lek Cebion i co zawiera opakowanie
Cebion ma posta¢ kropli.
Opakowanie 30 ml, butelka szklana z kroplomierzem.
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