CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cebionmulti krople doustne, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu (ok. 30 kropli) zawiera:

2,75 mg retynolu palmitynianu (co odp. 5000 j.m. wit. A),
25 ug cholekalcyferolu (co odp. 1000 j.m. wit. D3),

4 mg tokoferolu octanu (wit. E),

100 mg kwasu askorbowego (wit. C),

2 mg tiaminy chlorowodorku (wit. B;),

800 pg ryboflawiny sodu fosforanu (wit. By),

4 mg pirydoksyny chlorowodorku (wit. Bg),

30 mg nikotynamidu (niacyna),

10 mg dekspantenolu.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie niedoborom witamin lub uzupetnianie istniejacych niedoborow, np. w trakcie i po
dhugotrwatych schorzeniach, szczego6lnie infekcjach przebiegajacych z podwyzszona
temperaturg ciata; w okresie szybkiego wzrostu i rozwoju organizmu; w okresie intensywnego
wysitku fizycznego, jak rowniez podczas stosowania diety eliminacyjnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli nie wystepuje konieczno$¢ specjalnego dawkowania, niemowletom podaje si¢ 3 do 5
kropli na dobe, dzieciom w wieku 1-6 lat 6 do 7 kropli na dobe, a dzieciom w wieku 7-14
lat 8 do 9 kropli na dobe.

Niemowl¢tom i matym dzieciom nalezy podawac lek z tyzka mleka, herbaty, zupy,
rozdrobnionego pokarmu lub na kostce cukru. Starsze dzieci powinny przyjmowac lek w
postaci nierozcienczonej lub z niewielka iloscig ptynu podczas lub po positkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Leku Cebionmulti nie wolno stosowa¢ w przypadku hiperkalcemii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku kamicy nerkowej - rowniez w wywiadzie - i w przypadku sarkoidozy
nalezy rozwazy¢ bilans korzysci i ryzyka.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku rownoczesnego przyjmowania lekow zawierajacych tiazydy 1 witaming D

zwigksza si¢ ryzyko hiperkalcemii w efekcie zwigkszonej resorpcji zwrotnej jonow wapnia.

W przypadku zwiekszonej koncentracji wapnia we krwi i1 jednoczesnego przyjmowania nasercowych
glikozydoéw moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.

Witamina Bg w dziennych dawkach powyzej 5 mg moze obnizy¢ dziatanie L-Dopa.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwéj zarodka/ptodu, przebieg porodu
i (lub) rozwdj pourodzeniowy sa niewystarczajace. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest
znane. Preparatu Cebionmulti nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Cebionmulti mozna stosowac jedynie w celu usunigcia niedoboru, w przypadku gdy w opinii lekarza
spodziewana korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Nalezy ostrzec pacjentke przed samodzielnym stosowaniem dodatkowych dawek preparatow
zawierajacych witaming A w okresie ciazy lub przed planowanym zaj$ciem w cigzg.

Lek mozna stosowaé w okresie karmienia piersig, ale nie nalezy przekracza¢ dawki 8 do 9

kropli na dobe.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cebionmulti nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie nalezy spodziewac si¢ dziatan niepozadanych podczas stosowania w zaleconych dawkach.
Jednakze, podobnie jak w przypadku jakiegokolwiek produktu leczniczego reakcje nadwrazliwos$ci
moga si¢ pojawic, szczegolnie u pacjentdw z alergia (patrz punkt 4.3).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu } e-mail: adr@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nawet w razie przyjecia dawek wyzszych niz zalecane nie powinno doj$¢ do ostrego zatrucia.
Jednakze, jesli do takiego zatrucia dojdzie, lek nalezy odstawic i zastosowac leczenie
objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wielowitaminowe
Kod ATC: A11 BA 01


mailto:adr@urpl.gov.pl

Cebionmulti jest preparatem ztozonym zawierajagcym 9 substancji niezbednych dla prawidtowego
funcjonowania organizmu cztowieka, ktore za wyjatkiem wit. D, nie sg wytwarzane endogennie.
Zwiazki te muszg by¢ dostarczane z pozywieniem w celu zapewnienia prawidlowego przebiegu
ro6znych przemian metabolicznych.

Do funkcji poszczegolnych sktadnikow preparatu naleza m.in. udziat bezposredni lub posredni w
procesach oksydoredukcyjnych (witaminy E, C, B,, nikotynamid), warunkowanie procesu
widzenia (witamina A i B,), utatwienie mineralizacji ko$ci oraz regulacja stezenia wapnia i
fosforanow we krwi (witamina Dj3), udzial w metabolizmie weglowodanow (wit. B;, dekspantenol),
udziat w metabolizmie biatek (wit. Bg, dekspantenol), udziat w metabolizmie thuszczow oraz w
procesach powstawania i wykorzystywania energii (wit. B,, wit. PP, dekspantenol).

Witaminy zawarte w preparacie Cebionmulti, przyjmowane zgodnie z zalecanym dawkowaniem,
obecne sg w wystarczajacych ilosciach do wyréwnania ich niedoboru oraz przeciwdziatania
objawom niedoboru w przypadku niedostatecznej podazy lub braku witamin w pozywieniu.
Substancje czynne, zawarte w preparacie, podlegaja w przewodzie pokarmowym takim samym
mechanizmom wchtaniania jak witaminy zawarte w diecie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Witaminy obecne w preparacie Cebionmulti podlegaja tym samym mechanizmom wchtaniania,
dystrybucji i wydalania, co witaminy zawarte w pozywieniu.

Wchtanianie
Wszystkie sktadniki produktu Cebionmulti tatwo wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego. Do
wchlaniania witaminy A i witaminy D niezbedne sg kwasy zotciowe.

Dystrybucja
Witaminy By, B,, E, C, nikotynamid oraz dekspantenol rozprowadzane sa do wszystkich tkanek ciata,

natomiast witaminy A, Bg i D; gromadza si¢ gtownie w watrobie.

Eliminacja

Witaminy A, D i E wydalane sa glownie z katem oraz w niewielkich ilo$ciach z moczem,
dekspantenol usuwany jest z organizmu réwniez z moczem i z katem, pozostate witaminy z
moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania produktow
wielowitaminowych nie zawieraja informacji, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania leku. Witamina A w duzych dawkach moze wykazywa¢ dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, tokoferol, glicerol, makrogologlicerolu rycynooleinian,
disodu wodorofosforan dwuwodny, butylohydroksyanizol, sacharyna sodowa, woda oczyszczona,
aromat brzoskwiniowy, olejek pomaranczowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata.
3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego 0 pojemnosci 10 ml, z zielonym kroplomierzem i biatg nakretka, w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Selbstmedikation GmbH

Rosslerstrasse 96

64293 Darmstadt

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8065

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia - 01.12.1998

Data przedtuzenia pozwolenia - 30.10.2008
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