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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cebion 100 mg/ml krople doustne, roztwor

2. SKLAD 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 1 leczenie stanéw niedoboru witaminy C w przypadkach kiedy stosowanie odpowiedniej
diety nie wystarcza.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

U matych dzieci do 3. roku zycia preparat nalezy podawaé po uzgodnieniu z lekarzem.

Jesli nie wystepuje konieczno$¢ innego dawkowania:

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

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

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

W razie wigkszego zapotrzebowania na witaming podane dawki mozna przyjmowaé dwa razy na

dobe.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas askorbowy lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza (patrz punkt 6.1).
Szczawianowa kamica nerkowa.
Zaburzenia spichrzania zelaza (talasemia, hemochromatoza, niedokrwistoé¢ syderoblastyczna).

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek kwasu askorbowego (4 g na dobg) u pacjentéw z niedoborem
erytrocytarnej dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (np. fawizm).

Pacjenci z niewydolnoscia nerek w razie przyjmowania duzych iloéci witaminy C sa narazeni na
mozliwo$¢ tworzenia si¢ szczawianowo-wapniowych kamieni nerkowych,

Glicerol przyjmowany w duzych dawkach jest szkodliwy i moze wywolaé béle glowy, dolegliwosci
zoladkowe (np. nudnosci) i biegunke.
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas askorbowy zwigksza wchlanianie glinu w przewodzie pokarmowym. Nalezy o tym pamigtaé
szczegblnie u pacjentow z niewydolnoscia nerek i przy jednoczesnym stosowaniu lekow
zobojetniajacych (antacida) zawierajacych glin.

Wysokie stgzenie kwasu askorbowego moze wplywaé na obraz réznych kliniczno-chemicznych
testow laboratoryjnych (glukoza, kwas moczowy, kreatynina, fosforan nieorganiczny). Takie stg¢Zenia
moga by¢ osiaggane w moczu po dawkach powyzej lg. Réwniez wykrywanie utajonej krwi w kale
moze dawa¢ falszywie ujemne wyniki po dawkach powyzej 1g.

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

4.6. Ciazailaktacja

Kwas askorbowy przenika przez bariere fozyskowa i do mleka kobiecego.
W okresie ciazy i karmienia piersia nie nalezy stosowaé kwasu askorbowego w dawkach
wigkszych niz zalecane dzienne spozycie (80-100 mg na dobe).

4.7. 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Witamina C nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach obserwowano reakcje nadwrazliwosci skomej oraz ze strony ukladu
oddechowego.

4.9. Przedawkowanie

Przgj$ciowa biegunka osmotyczna z charakterystycznymi objawami brzusznymi wystepuje niekiedy
po pojedynczych dawkach 3 g i wyzszych i niemal zawsze po dawkach 10 g i wyzszych. Poza
odstawieniem leku nie jest konieczne inne leczenie. Odnosnie niebezpieczenstwa tworzenia sie
kamieni nerkowych, patrz punkt 4.4.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Witamina C jest substancja niezbgdna dla cztowieka, kwas askorbowy i dehydroaskorbowy tworza
wazny uklad oksydoredukcyjny.

Witamina C, posiadajaca wysoki potencjal oksydoredukcyjny uczestniczy jako kofaktor w wielu
uktadach enzymatycznych, np. syntezy kolagenu, syntezy katecholamin, hydroksylaciji steroidéw,
tyrozyny i substancji egzogennych, biosyntezy karnityny, regeneracji kwasu tetrahydrofoliowego i a-
amidacji peptyddw takich jak ACTH i gastryna.

Niedobor witaminy C wplywa réwniez na reakcje ukladu odpornosciowego, szczeg6lnie chemotaksji,
aktywacji dopelniacza i wytwarzania interferonu. Nie wyjasniono dotychczas w petni wszystkich
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funkcji biologicznych witaminy C na poziomie i molekularnym.

Kwas askorbowy zwigksza wchlanianie soli zelaza dzigki redukcji jonoéw zelaza II1 i tworzeniu
zwiazkow chelatowych oraz hamuje tancuchowe reakcje wolnorodnikowe. Jego dzialanie
antyoksydacyjne pozostaje w scislej zaleznosci biochemicznej z antyoksydacyjnym dzialaniem
witaminy E, witaminy A i karotenoidéw. Dotychczas brak jest dowodow, ze kwas askorbowy
modyfikuje chemicznie substancje potencjalnie rakotworcze w przewodzie pokarmowym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas askorbowy jest wchtaniany w ograniczonym stopniu, przy czym wchianianie zalezy od stezenia
w proksymalnym odcinku jelita cienkiego. W miar¢ wzrostu dawki jednorazowej biodostepnosé
zmniejsza si¢ z 60-75% po 1 g, do okoto 40% po 3 g i do okolo 16% po 12 g. Niewchlonigta ilosé
witaminy C jest rozkladana przez flore bakteryjna jelita grubego, gtéwnie do CO, i kwaséw
organicznych.

U zdrowych dorostych oséb maksymalny obrét metaboliczny 40 — 50 mg na dobe jest osiagany przy
stezeniach w osoczu 0,8 — 1,1 mg/dl. Calkowity obrét metaboliczny jest rzedu 1mg/kg me./na dobe.
Po bardzo duzych dawkach doustnych stgzenie w osoczu moze chwilowo wzrosnaé do 4,2 mg/dl
(okoto 3 godzin po podaniu).

Kwas askorbowy jest wydalany gléwnie z moczem (w ponad 80%) w postaci niezmienionej (po ok.
2,9 godziny). Wydalanie przez nerki zachodzi poprzez filtracje kiebuszkowa i wchlanianie zwrotne w
cewkach proksymalnych.

Maksymalne stgzenia kwasu askorbowego w osoczu u zdrowych 0s6b wynosza : 1,34 + 0,21 mg / dl
u mezezyzn i 1,46 £ 0,22 mg /dl u kobiet. Przy regularnym przyjmowaniu okoto 180 mg/dobe ogélna
pula kwasu askorbowego w organizmie wynosi przynajmniej 1,5 g. Najwiecej witaminy C gromadzi
si¢ w przysadce, nadnerczach, soczewkach oka i leukocytach.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Toksyczno$é ostra
Patrz punkt 4.9.

Toksycznosé przewlekla

Badania toksycznosci przewleklej u szczuréw nie wykazuja takiego dzialania w zakresie dawek
terapeutycznych. Dlugookresowe badania u myszy nie wykazaly dziatania rakotwérczego.
Wielokrotnie badano dzialanie mutagenne kwasu askorbowego. Istniejace dane dotyczace wplywu
mutagennego nie¢ majg znaczenia terapeutycznego.

Rozrod
Badania na dwoch gatunkach zwierzat nie wykazaly toksycznego wplywu na ptéd w dawkach od 150
do 1000 mg/kg mc. Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego a takze przez tozysko na drodze

dyfuzji prostej.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 87%
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne REGON: 015240641
Nie dotyczy
6.3. Okres trwalosci
24 miesiace
Preparat mozna stosowa¢ przez 3 miesigce po otwarciu opakowania. Po tym okresie pozostalo§é
nalezy wyrzucic¢
Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaji zawarto$¢ opakowania

Butelka szklana z kroplomierzem w tekturowym pudetku.
30 ml

6.6. Szczegélne Srodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

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

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

Czas trwania leczenia zalezy od objawéw klinicznych i wynikéw badan laboratoryjnych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Selbstmedikation GmbH

Roplerstrape 96

64293 Darmstadt, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2424/Z

R/2593

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

28.05.1992 r./16.06.1999 r./25.08.2004 r./15.06.2005 r./26.03.2008 .
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU REGON: 1523661
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
A».14.2009



