Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cevikap 100 mg/ml picituri orale, solutie
Acidum ascorbicum
(Vitamina C)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cevikap si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cevikap
Cum sa luati Cevikap

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cevikap

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste Cevikap si pentru ce se utilizeazi

Cevikap este un medicament sub forma de picaturi orale, care contine ca substanta activa acidul
ascorbic (vitamina C). O astfel de forma farmaceutica este recomandata in special pentru utilizare la
sugari si copii, deoarece permite aporul unei cantitati corespunzatoare de vitamina C.

Vitamina C este o vitamind solubila in apa. Se dezintegreaza usor sub influenta multor factori
externi, de exemplu a luminii, caldurii si oxigenului din aer. Vitamina C este implicatd in sinteza
multor tesuturi ale organismului (inclusiv a cartilajelor, oaselor, dintilor), de asemenea influenfeaza
procesele de vindecare a ranilor i consolidarea oaselor si regleaza reactiile imunologice.

Cevikap se utilizeaza pentru profilaxia si tratamentul deficitului vitaminei C in cazurile, cand dieta
corespunzatoare nu este suficienta.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cevikap

Nu utilizati Cevikap

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la vitamina C sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti ,,pietre” din saruri de oxalati la rinichi (litiaza renala cu oxalati);

- daca aveti un nivel sporit de fier in organism ca rezultat, de exemplu, al acumularii excesive al
fierului (hemocromatoza), cind maduva osoasa produce celule inelare in locul globulelor rosii
sandtoase si nu poate folosi fierul (anemie sideroblasticd), tulburdrii cantitative de sintezd a
hemoglobinei (talasemie) si intoxicatie cu produse, care contin fier.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Cevikap.



Aveti grija deosebita cand utilizati Cevikap inainte de efectuarea testelor de laborator. Vitamina C,
administratd in doze mari, poate modifica rezultatele unor teste de laborator, de exemplu
determinarea nivelului de glucoza sau creatinind in sange si urina.

Cevikap impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent Sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptic medicala.

Consultati medicul in caz daca luati Cevikap impreuna cu:

- medicamente, care contin fier: vitamina C creste semnificativ absorbtia ionilor de fier din
tractul digestiv, in special la persoanele cu continutul scazut de fier in organism;

- deferoxamina (medicament utilizat in caz de intoxicatie cu fier): la pacientii cu confinut
crescut de fier in organism, care administreaza deferoxamina in asociere cu acid ascorbic, in
faza initiala a tratamentului poate creste toxicitatea fierului;

- acid acetilsalicilic: dozele mari de acid acetilsalicilic scad absorbtia vitaminei C;

- vitamina E: vitamina C intensifica proprietatile antioxidante ale vitaminei E;

- paracetamol: acidul ascorbic prelungeste timpul de eliminare a paracetamolului;

- antidepresive triciclice, derivati de fenotiazind (medicamente utilizate in tratamentul
tulburarilor psihice) si antibiotice din grupa aminoglicozidelor (de exemplu streptomicind):
acidul ascorbic in doze, care depasesc 1 g pe zi, poate reduce eficacitatea acestor
medicamente.

Cevikap impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Cevikap poate fi utilizat cu alimente si bauturi. La administrarea de catre copii se recomanda de
dizolvat cantitatea necesara de Cevikap in apa, ceai sau suc sau de addugat medicamentul in hrana.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Doza zilnica recomandata de vitamina C pentru femei gravide (luand in consideratie vitamina C,
primita cu hrana) constituie 80 mg (ceea ce corespunde cu 16 picaturi de Cevikap).

Alaptarea

Doza zilnica recomandatd de vitamina C pentru mamele care alapteaza (luand in consideratie
vitamina C, primita cu hrana) constituie 100 mg (ceea ce corespunde cu 20 picaturi de Cevikap).
Vitamina C trece in laptele femeilor care aliapteaza. Administrarea dozelor foarte mari de cétre
mamele, care aldpteaza, creste riscul de supradozare cu vitamina C la copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cevikap nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Cevikap

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul, dacd nu
sunteti sigur.

Utilizarea la copii si adolescenti
Copiilor cu vérsta sub 3 ani medicamentul se administreaza doar dupa consultarea medicului.



Doza recomandata de Cevikap (daca medicul nu a indicat altfel):

- sugarilor si copiilor cu varsta sub 2 ani: cate 5-8 picaturi pe zi, de adaugat la bauturi sau
alimente;

- copiilor cu varsta de la 2 pana la 11 ani: cate 10 picaturi pe zi;

- adolescentilor cu varsta de la 12 pana la 17 ani: cate 15-20 picaturi pe zi.

Mod de administrare

Administrare orala.

Medicamentul se administreaza in una sau cateva prize, de preferinta in timpul mesei.

La administrarea de catre copii se recomanda de dizolvat cantitatea necesara de Cevikap in apa, ceai
sau suc sau de addugat medicamentul in hrana.

Nu se admite de picurat medicamentul direct din flacon n gura copilului.

Daca luati mai mult Cevikap decat trebuie

Administrarea unei doze mai mari de Cevikap, decat cea recomandata, practic nu ¢ legata de riscul
aparitiei reactiilor adverse. Dozele mari de vitamina C se elimind rapid cu urina sub forma
nemodificata.

Daca uitati sa luati Cevikap

Daca ati uitat sa luati o doza de Cevikap, luati-o imediat ce va amintifi. Luati doza urmatoare la ora
obignuitd. Dar dacad este aproape timpul pentru doza urméitoare, nu luafi doza omisd, ci doar
urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Cevikap
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Medicamentul, utilizat In dozele recomandate, de obicei este bine tolerat de catre organism.
Reactiile adverse se atribuie la cazurile de administrare a dozelor mari de vitamina C (peste 1000
mg — 200 picaturi pe zi).

Reactii adverse rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 pacienti):

Utilizarea dozelor mari de vitamina C la persoanele cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza
(boala ereditara rard) poate duce la distrugerea eritrocitelor (globule rosii ale sangelui).

La administrarea orald a dozelor zilnice de 1 g si mai mari de vitamina C poate sd se dezvolte
simptome digestive, de exemplu diaree.

Acidul ascorbic in doze mari poate deveni o cauza a eliminarii crescute a acidului oxalic cu urina,
cristalizarea sarurilor (uratilor si citratilor), ceea ce creste riscul formarii pietrelor in sistemul urinar.
Utilizarea indelungatd a dozelor inalte de acid ascorbic poate determina deprindere (tolerantd), ceea
ce dupa intreruperea administrarii poate duce la deficitul vitaminei C in organism.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se piastreaza Cevikap

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra flaconul inchis ermetic.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cevikap

Substanta activa este acidul ascorbic.

1 ml solutie (circa 20 picaturi) contine acid ascorbic (vitamina C) — 100 mg.
1 picatura contine 5 mg acid ascorbic.

Celelalte componente sunt: glicerol, apa purificata.
Cum arata Cevikap si continutul ambalajului
Cevikap se prezinta sub forma de lichid transparent, de culoare galben-deschis sau galben, cu gust

acru-dulciu.

Cutie cu 1 flacon din sticla de culoare bruna cu aplicator pentru picurare, a cate 10 ml sau 30 ml
solutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Medana Pharma SA, Wt Lokietka 10

98-200 Sieradz, Polonia

Fabricantul

Medana Pharma SA, W1. Lokietka 10
98-200 Sieradz, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2017.

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

