Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Cebion 100 mg/ml belséleges oldatos cseppek
aszkorbinsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informécidkra a késébbiekben is sziksége
lehet.

Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez

a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei nem enyhtlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cebion 100 mg/ml belséleges oldatos cseppek (tovabbiakban Cebion
cseppek) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Cebion cseppek alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Cebion cseppeket?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cebion cseppeket tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Cebion cseppek és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cebion cseppek alkalmazésa olyan C-vitamin hianyallapotok megel6zésére javasolt, melyeket
étrenddel nem lehet korrigalni.

2. Tudnivalok a Cebion cseppek alkalmazésa elott

Ne alkalmazza a Cebion cseppeket:

- haallergiés az aszkorbinsavra (C-vitamin) vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- hagyuti kdvesség esetén (kalcium-oxalét tartalmu kovek).

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

- amennyiben kadrtorténetében emelkedett hugysavszint fordult el6.

- gyomorfekély esetén.

A vorosversejt egy enzimjének (gliikdz-6-foszfat dehidrogenaz) hianyaval jaro betegségben a
C-vitamin nagy (4 gramm/nap vagy tobb) adagban torténé adasa esetén egyedi esetekben kdzépsulyos
hemolizist (vOrdsvérsejt-szétesés) figyeltek meg.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Azok a betegek, akik sulyos vagy vegstadiumos (dializis alatt all6) veseelégtelenségben szenvednek ne
szedjék a C-vitamint nagyobb, mint 100 mg/nap adagban.

Azok a betegek, akik natrium szegény (alacsony konyhaso tartalmu) diétan vannak, vegyék
figyelembe a gydgyszerkészitmény natrium tartalmat (l&sd 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a Cebion
cseppeket).

Azok a betegek, akik vesekoképzédésre hajlamosak, kalcium-oxalat ké (egy bizonyos fajta vesekd)
képzodés veszélyének vannak Kitéve, nagy adag C-vitamin szedése esetén. Azok a betegek, akiknél
visszaterd vesekéképzodési hajlam figyelheté meg, ne szedjék a C-vitamint nagyobb, mint
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100-200 mg/nap adagban.
Az aszkorbinsav magas dozisban val6 alkalmazésa csokkentheti a plazma indinavir szintjét.

Egyéb gyodgyszerek és a Cebion cseppek
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

A gyogyszer hatbanyaga, az aszkorbinsav, fokozhatja az aluminium felszivodasat a gyomor-bél
rendszerben. Ezt killondsen veseelégtelenségben szenvedo betegek esetén fontos figyelembe venni,
valamint aluminiumot tartalmazé gyomorsav lekétékkel valo egyidejii alkalmazas esetén.
Antacidokkal val6 egyittadésa nem javasolt, kilondsen veseelégtelenségben szenved6 betegek
esetében.

Szalicilatokkal val6 egyuttadasa fokozhatja az aszkorbinsav vesén keresztiil val6 kivalasztédasat.
Deferoxaminnal torténé egyuttadasa a szovetekben fokozhatja a vas-toxicitast, killénsképpen a
szivben, amely szivelégtelenséghez vezet.

Az aszkorbinsav nagy koncentracioban befolyésolja kilonbdzé Klinikai laboratériumi meghatérozasok
eredményét (glikoz-, hugysav-, kreatinin-, anorganikus foszfat-meghatarozés). Grammnyi adagok
alkalmazésa esetén ilyen magas koncentraciok kimutathatoak a vizeletben.

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

A Cebion cseppek egyidejii alkalmazésa étellel, itallal és alkohollal
Nincs adat az 6sszeférhetetlenségre.

Terhesség, szoptatés és termékenység
Nincs adat arra vonatkozoan, hogy a terhesség vagy szoptatas idészakaban a készitmény barmilyen
veszélyt jelentene, adagolésa azonban a szoké&sosnal nagyobb ddzisban nem javasolt.

A C-vitamin a méhlepényen egyszeri diffuzioval jut at. Kivalasztodik az anyatejbe.
A készitmény alkalmazéasa terhes nék esetén nem javasolt orvosi vagy fogorvosi felligyelet nélkul.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegeket nem befolyésolja.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cebion cseppeket?

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény szokésos adagja felnétteknek
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 adasanak felel meg).
A cseppek beadhatdak kozvetlenil vagy vizben, gyimdlcslében higitva.

Ne Iépje tal az el6irt mennyiséget és kezelési id6tartamot orvosi engedély nélkil. Ha a tunetei nem
sziinnek, forduljon orvoshoz.

Ha az eléirtnal tobb Cebion cseppeket vett be

Egyszeri nagy mennyiségii (3 gramm vagy tébb) C-vitamin bevételét kdvetéen esetenként, mig 10
gramm vagy ennél nagyobb adagok egyszeri bevétele utan szinte minden esetben jelentkezik dtmeneti
hasmenés és ennek megfelel6 hasi tunetek (haspuffadas, felfuvodas).

Tuladagolés esetén a kezelés abbahagyasan kivil més intézkedés nem sziikséges.

Vesekoéképzodés veszelye esetén lasd a specidlis figyelmeztetéseket (2. pont: Tudnivalok a Cebion
cseppek alkalmazésa el6tt).

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



Ha idé elétt abbahagyja a Cebion cseppek szedését
Mellékhatdsok nem ismeretesek.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyedi esetben a légzést és a bort érinté tulérzékenységi reakciokat figyeltek meg.

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

HosszU ideig tartd, nagy dozisu (grammos nagysagrendii) C-vitamin szedése hugyuti kdvességet
okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmelyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhet6ségeken keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cebion cseppeket tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Felbontas utan 3 hdnapig hasznélhatd fel!

A gyogyszer gyermektél elzarva tartando!

A dobozon és az lvegen feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cebion cseppek?

- Akészitmény hatdéanyaga 100 mg aszkorbinsav (C-vitamin) milliliterenként (1 ml kb.
20 cseppnek felel meg).

- Egyéb 6sszetevok: glicerin, tisztitott viz.

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

30 ml oldat barna PE cseppentével és fehér szint csavarmenetes PP kupakkal lezart barna szint
uvegben, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
P&G Health Germany GmbH, Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Németorszag


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

Gyart6
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica S.A, Estrada Consiglieri Pedroso, n.° 69-B,
Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Portugélia
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