CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cebion, 100 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml (okoto 20 kropli) zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie stanow niedoboru witaminy C w przypadkach kiedy stosowanie odpowiedniej diety
nie wystarcza.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

U matych dzieci do 3. roku zycia produkt nalezy podawa¢ po uzgodnieniu z lekarzem.
Jesli nie wystepuje konieczno$¢ innego dawkowania:

- niemowl¢tom 1 matym dzieciom (od 28. dnia zycia do konca 23. miesiaca zycia) podaje sig 5 — 8
kropli produktu na dobg, najlepiej dodajac krople do butelki lub na tyzke mleka, herbaty lub soku
owocowego,

- dzieci (od 24. miesiaca zycia do konca 11. roku zycia) powinny przyjmowa¢ 10 kropli na dobg,

- mtodziez (od 12. roku zycia) i dorosli 15 — 20 kropli na dobe.
W razie wigkszego zapotrzebowania na witaming podane dawki mozna przyjmowaé¢ dwa razy na dobg.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt jest przeciwwskazany do stosowania:

- u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas askorbowy lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1),

- u pacjentow z kamica nerkowa,

- u pacjentow ze zwigkszonym st¢zeniem kwasu moczowego w wywiadzie,

- u pacjentow z zaburzeniami spichrzania zelaza (talasemia, hemochromatoza, niedokrwisto$¢
syderoblastyczna),

- u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W czasie przyjmowania duzych dawek kwasu askorbowego (4 g na dobg) - w indywidualnych przypadkach
u pacjentdéw z niedoborem erytrocytarnej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej obserwowano
wystepowanie hemolizy — czasami nasilone;.

Pacjenci z cigzka lub schytkowa niewydolnoscia nerek (pacjenci dializowani) nie powinni przekraczac

dziennego spozycia 100 mg kwasu askorbowego. W przeciwnym razie sa narazeni na powstawanie kamieni
moczowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow zobojetniajacych zawierajacych glin moze zwigksza¢ wydalanie glinu z
moczem.

Jednoczesne stosowanie lekdw zobojetniajacych i kwasu askorbowego nie jest zalecane, zwtaszcza u
pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Jednoczesne stosowanie salicylanow moze zwigksza¢ nerkowe wydalanie kwasu askorbowego.

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

Kwas askorbowy w wigkszych stezeniach wptywa na wyniki r6znych kliniczno-chemicznych badan
laboratoryjnych (oznaczanie glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny, fosforanow nieorganicznych). Takie
stezenia moga by¢ osiagane w moczu po dawkach powyzej 1g. ROwniez wykrywanie utajonej krwi w kale
moze dawac falszywie ujemne wyniki po dawkach powyzej 1g.

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

Duze dawki kwasu askorbowego moga zmniejszaé stgzenie indinawiru w osoczu krwi.
4.6. Wplyw na ciaze i laktacje

Ten lek nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy bez nadzoru lekarza.
Kwas askorbowy przenika przez barierg tozyskowa i do mleka ludzkiego.
Zalecane jest nie przekraczanie ustalonej dawki w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cebion nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ poznanych dziatan niepozadanych jest oparta na spontanicznych zgloszeniach po wprowadzeniu
leku na rynek, stad precyzyjne okreslenie czgstosci ich wystepowania nie jest mozliwe.

W pojedynczych przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwo$ci skornej oraz ze strony uktadu
oddechowego.

Zwlaszcza po zastosowaniu duzych dawek obserwowano wystepowanie bolu glowy, zaburzen zotadkowo-
jelitowych (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka, b6l brzucha, niestrawnos$¢) oraz wielomocz.

Dhugotrwale stosowanie zwigkszonych dawek moze powodowac kamicg nerkowa.



4.9. Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych zatru¢ spowodowanych przedawkowaniem kwasu askorbowego.

Whystapienie objawow przedawkowania po jednorazowym przyjeciu duzych dawek produktu jest mato
prawdopodobne, poniewaz kwas askorbowy w ilosciach przekraczajacych zapotrzebowanie organizmu jest
szybko wydalany z moczem.

Bardzo duze (powyzej 10g/dobg) 1 dlugotrwale stosowane dawki moga powodowac tworzenie si¢ kamieni
nerkowych.

Przejsciowa biegunka osmotyczna z charakterystycznymi objawami brzusznymi wystepuje sporadycznie po
zastosowaniu pojedynczych dawek 3 g i wyzszych i niemal zawsze po zastosowaniu pojedynczych dawek 10
g 1 wigkszych. Poza odstawieniem leku nie jest konieczne inne leczenie. Odnos$nie niebezpieczenstwa
tworzenia si¢ kamieni nerkowych, patrz punkt 4.4.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, preparaty witaminy C.
Kod ATC: A11GAO1

Witamina C jest substancja niezbedna dla czlowieka, kwas askorbowy i dehydroaskorbowy tworza wazny
uktad oksydoredukcyjny.

Witamina C, posiadajaca wysoki potencjat oksydoredukcyjny uczestniczy jako kofaktor w wielu uktadach
enzymatycznych, np. syntezy kolagenu, syntezy katecholamin, hydroksylacji steroidow, tyrozyny i
substancji egzogennych, biosyntezy karnityny, regeneracji kwasu tetrahydrofoliowego i

a-amidacji peptydow takich jak ACTH i gastryna.

Niedobor witaminy C wplywa rowniez na reakcje uktadu odpornosciowego, szczeg6lnie chemotaksji,
aktywacji dopetiacza i wytwarzania interferonu. Nie wyjasniono dotychczas w pelni wszystkich funkcji
biologicznych witaminy C na poziomie molekularnym.

Kwas askorbowy zwigksza wchianianie soli zelaza dzigki redukcji jonow zelaza III i tworzeniu zwiazkoéw
chelatowych oraz hamuje tancuchowe reakcje wolnorodnikowe. Jego dziatanie antyoksydacyjne pozostaje w
Scistej zaleznosci biochemicznej z antyoksydacyjnym dzialaniem witaminy E, witaminy A i karotenoidow.
Dotychczas brak jest dostatecznych dowodow potwierdzajacych, ze kwas askorbowy potencjalnie zmniejsza
dzialanie substancji rakotworczych w przewodzie pokarmowym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy jest wchtaniany w ograniczonym stopniu, przy czym wchtanianie zalezy od stezenia w
proksymalnym odcinku jelita cienkiego. W miar¢ zwigkszania dawki jednorazowej biodostgpnos¢ zmniejsza
sig¢ z 60-75% po 1 g, do okoto 40% po 3 g i do okolo 16% po 12 g. Niewchlonigta ilos¢ witaminy C jest
rozktadana przez florg bakteryjna jelita grubego, gléwnie do CO, i kwasow organicznych.

U zdrowych dorostych os6b maksymalny obrét metaboliczny 40 — 50 mg na dobg jest osiagany przy
stezeniach w osoczu 0,8 — 1,1 mg/dl. Catkowity obrot metaboliczny jest rzgdu 1 mg/kg mc./na dobe.
Znaczna cze$¢ kwasu askorbowego jest odwracalnie utleniana do dehydroaskorbinianu w watrobie.
Nieczynne metabolity (tzn. siarczan-2-askorbinianu i szczawian) sa wytwarzane w mniejszej ilosci i
wydalane z moczem.



Po zastosowaniu bardzo duzych dawek doustnych stgzenie w osoczu moze chwilowo zwigkszy¢ sig do 4,2
mg/dl (po okoto 3 godzin po podaniu).

Kwas askorbowy jest wydalany gtéwnie z moczem (w ponad 80%) w postaci niezmienionej (ok. sredni
okres pottrwania 2,9 godziny). Wydalanie przez nerki zachodzi poprzez przesaczanie ktgbuszkowe i
wchlanianie zwrotne w kanalikach blizszych.

Maksymalne st¢zenia kwasu askorbowego w osoczu u zdrowych oséb wynosza: 1,34 = 0,21 mg/dl u
mezezyzn i 1,46 + 0,22 mg/dl u kobiet. Regularne przyjmowanie okoto 180 mg/dobg ogdlnej puli kwasu
askorbowego w organizmie wynosi przynajmniej 1,5 g. Najwigcej witaminy C gromadzi si¢ w przysadce,
nadnerczach, soczewkach oka i leukocytach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Toksyczno$é ostra

Patrz punkt 4.9.
Brak okreslonej dokumentacji na temat toksycznos$ci ostrej w piSmiennictwie.

Toksycznoé¢ przewlekla
Badania toksycznosci przewlektej u szczurow nie wykazuja takiego dziatania w zakresie dawek
terapeutycznych.

Potencjalne dziatanie mutagenne i teratogenne
Dhugookresowe badania u myszy nie wykazatly dziatania rakotworczego.

Badania na hodowlach komoérkowych oraz na zwierzgtach nie wykazaty zadnego dziatania mutagennego w
zakresie dawek terapeutycznych.

Toksyczny wptyw na rozréd
Badania na dwoch gatunkach zwierzat nie wykazaty toksycznego wplywu na ptéd w dawkach do 1000
mg/kg mc. Kwas askorbowy przenika do mleka, a takze przechodzi przez tozysko na drodze dyfuzji proste;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 87%

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

24 miesiace

Produkt mozna stosowac przez 3 miesiace po otwarciu opakowania. Po tym okresie pozostatos¢ nalezy

wyrzucic.
Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka szklana z kroplomierzem w tekturowym pudetku.
30 ml

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

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

Nabra¢ krople Cebion, podawac¢ na tyzeczce w postaci gotowej lub rozcienczonej, np. po dodaniu do
pokarmu (mleko, herbata, sok).

Czas trwania leczenia zalezy od objawow klinicznych 1 wynikow badan laboratoryjnych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Merck Selbstmedikation GmbH

Frankfurter Str. 250

64293 Darmstadt, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2593

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

26.09.2014
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