Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Cebion 100 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
aszkorbinsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Cebion 100 mg/ml belséleges oldatos cseppek (tovabbiakban Cebion
cseppek) és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Cebion cseppek alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Cebion cseppeket?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Cebion cseppeket tarolni?

6. A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cebion cseppek és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cebion cseppek alkalmazasa olyan C-vitamin hianyallapotok megelézésére javasolt, melyeket
étrenddel nem lehet korrigalni.

2. Tudnivalék a Cebion cseppek alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Cebion cseppeket:

- ha allergiés az aszkorbinsavra (C-vitamin) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- hugyuti kdvesség esetén (kalcium-oxalat tartalmi kovek).

- ha vasraktarozasi zavarban szenved (thalassaemia (hemolitikus vérszegénység),
haemochromatosis (vasraktarozasi betegség), sideroblastos anaemia (a vas beépiilésének zavara)).

- amennyiben kortorténetében emelkedett hugysavszint fordult eld.

- gyomorfekély esetén.

A vorosvérsejt egy enzimjének (gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz) hianyaval jard betegségben a
C-vitamin nagy (4 gramm/nap vagy tobb) adagban torténd adésa esetén egyedi esetekben kdzépsulyos
hemolizist (vOrdsvérsejt-szétesés) figyeltek meg.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Azok a betegek, akik stlyos vagy végstadiumos (dializis alatt 4116) veseelégtelenségben szenvednek
ne szedjék a C-vitamint nagyobb, mint 100 mg/nap adagban.

Azok a betegek, akik natrium szegény (alacsony konyhaso tartalmi) diétan vannak, vegyék
figyelembe a gyogyszerkészitmény natrium tartalmat (lasd 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a Cebion
cseppeket).

Azok a betegek, akik vesekoképzddésre hajlamosak, kalcium-oxalat ko (egy bizonyos fajta veseko)
képzodés veszélyének vannak kitéve, nagy adag C-vitamin szedése esetén. Azok a betegek, akiknél
visszatérd vesekOképzodési hajlam figyelheté meg, ne szedjék a C-vitamint nagyobb, mint
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100-200 mg/nap adagban.
Az aszkorbinsav magas dozisban val6 alkalmazasa csokkentheti a plazma indinavir szintjét.

Egyéb gyogyszerek és a Cebion cseppek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A gyogyszer hatdanyaga, az aszkorbinsav, fokozhatja az aluminium felszivodasat a gyomor-bél
rendszerben. Ezt kiillondsen veseelégtelenségben szenvedo betegek esetén fontos figyelembe venni,
valamint aluminiumot tartalmaz6 gyomorsav lekdtokkel vald egyidejii alkalmazas esetén.
Antacidokkal val6 egyiittaddsa nem javasolt, kiilondsen veseelégtelenségben szenvedd betegek
esetében.

Szalicilatokkal vald egyiittadasa fokozhatja az aszkorbinsav vesén keresztiil valo kivalasztodasat.
Deferoxaminnal torténd egyiittadasa a szovetekben fokozhatja a vas-toxicitast, kiilonosképpen a
szivben, amely szivelégtelenséghez vezet.

Az aszkorbinsav nagy koncentracidoban befolyasolja kiilonb6z6 klinikai laboratériumi meghatarozasok
eredményét (gliikoz-, hugysav-, kreatinin-, anorganikus foszfat-meghatarozas). Grammnyi adagok
alkalmazasa esetén ilyen magas koncentraciok kimutathatoak a vizeletben.

Grammnyi adagok esetén a széklet-vér kimutatasa is hamisan negativ eredménnyel jarhat. Az
aszkorbinsav altalaban zavarhatja a szinreakcion alapul6 kémiai meghatarozasokat.

A Cebion cseppek egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Nincs adat az dsszeférhetetlenségre.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a terhesség vagy szoptatas iddszakaban a készitmény barmilyen
veszélyt jelentene, adagolasa azonban a szokasosnal nagyobb do6zisban nem javasolt.

A C-vitamin a méhlepényen egyszerii diffuzidval jut at. Kivalasztodik az anyatejbe.
A készitmény alkalmazasa terhes n6k esetén nem javasolt orvosi vagy fogorvosi feliigyelet nélkiil.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket nem befolyasolja.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cebion cseppeket?

Amennyiben a kezeldorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokéasos adagja felntteknek
naponta egyszer vagy kétszer 10-20 csepp (ami naponta 50 — 200 mg aszkorbinsav adasanak felel
meg). Gyerekeknek napi 10 csepp javasolt (ami napi 50 mg aszkorbinsav addsanak felel meg).
A cseppek beadhatdak kozvetleniil vagy vizben, gyiimdlcslében higitva.

Ne Iépje tul az el6irt mennyiséget és kezelési id6tartamot orvosi engedély nélkiil. Ha a tlinetei nem
sziinnek, forduljon orvoshoz.

Ha az eléirtnal tobb Cebion cseppeket vett be

Egyszeri nagy mennyiségii (3 gramm vagy tobb) C-vitamin bevételét kovetden esetenként, mig 10
gramm vagy ennél nagyobb adagok egyszeri bevétele utan szinte minden esetben jelentkezik atmeneti
hasmenés €és ennek megfeleld hasi tiinetek (haspuffadas, felfuvodas).

Tuladagolas esetén a kezelés abbahagyasan kiviil mas intézkedés nem sziikséges.

VesekOképzodés veszélye esetén lasd a specialis figyelmeztetéseket (2. pont: Tudnivalok a Cebion
cseppek alkalmazasa elétt).

Ha elfelejtette bevenni a Cebion cseppeket
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel a tuladagolas veszélyének tenné
ki magat.



Ha ido6 elott abbahagyja a Cebion cseppek szedését
Mellékhatasok nem ismeretesek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyedi esetben a 1égzést és a bort érintd talérzékenységi reakciokat figyeltek meg.

Igen nagy dozisok fejfajast, gyomor-, és bélpanaszokat (hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom,
hasi diszkomfort érzés) és fokozott vizeletiiritést okozhatnak.

Hosszu ideig tarto, nagy dozisu (grammos nagysagrendil) C-vitamin szedése hugyuti kovességet
okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmelyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kell a Cebion cseppeket tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel!

A gyogyszer gyermektdl elzarva tartando!

A dobozon és az iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cebion cseppek?

- A készitmény hatéanyaga 100 mg aszkorbinsav (C-vitamin) milliliterenként (1 ml kb. 20 cseppnek
felel meg).

- Egyéb 6sszetevok: glicerin, tisztitott viz.

Milyen a Cebion cseppek készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen ill. halvany sargas szinii, viszkozus, jellegzetes izii oldat.

30 ml oldat barna PE cseppentdvel és fehér szinli csavarmenetes PP kupakkal lezart barna szinti
iivegben, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Merck Selbstmedikation GmbH, 64293 Darmstadt, Frankfurter Strasse 250, Németorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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