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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Cebion® Tropical
Forma farmacéutica: Tableta efervescente
Fortaleza: 1g

Estuche por un tubo de PP con 10 tabletas
efervescentes envueltas en papel de aluminio.

Titular del Registro Sanitario, pais: MERCK S.A., BOGOTA, COLOMBIA.
ALTEA FARMACEUTICA S.A., BOGOTA,

Presentacion:

Fabricante, pais:

COLOMBIA.
Numero de Registro Sanitario: M-11-159-A11
Fecha de Inscripcion: 27 de septiembre de 2011
Composicion:
Cada tableta efervescente contiene:
acido ascorbico 1000,0 mg
Plazo de validez: 36 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones Terapéuticas:
Deficiencia de Vitamina C (profilaxis y tratamiento):

El acido ascérbico esté indicado en la prevencion y tratamiento de los estados carenciales de
acido ascoérbico. La deficiencia de acido ascérbico se puede producir como resultado de una
nutricién inadecuada y puede dar lugar a escorbuto.

Pueden aumentar las necesidades y/o ser necesario un aporte suplementario en las
siguientes personas o circunstancias: alcoholismo, quemaduras, cancer, diarrea prolongada,
exposicion prolongada al frio, fiebre prolongada, gastrectomia, hemodialisis repetidas,
hipertiroidismo, resecciéon del ileo, lactantes que reciben leches no enriquecidas, infeccion
continua, enfermedades intestinales, trabajos manuales pesados durante largos periodos de
tiempo, Ulcera péptica, tabaquismo, estrés continuo, cirugia, trauma continuo y tuberculosis.

Como tratamiento coadyuvante en toxicidad crénica por hierro, el acido ascérbico o el
ascorbato sddico se han utilizado para aumentar la excrecion de hierro al favorecer la
guelacion durante el tratamiento con deferoxamina

El &cido ascoérbico se ha utilizado para tratar la metahemoglobinemia, sin embargo, su uso ha
sido reemplazado por otros agentes mas efectivos.

Contraindicaciones:

Altas dosis de &cido ascorbico pueden aumentar el riesgo de precipitacion de calculos de
oxalato en el tracto urinario en casos de hiperoxaluria, oxalosis 0 en pacientes con calculos
renales o historia de estos.

Debido a que la vitamina C facilita la absorcion del hierro en el tracto gastrointestinal, las
personas con exceso de hierro no deben tomar acido ascérbico (ej. Sindrome de sobrecarga
de hierro, hematocromatosis, talasemia, anemia sideroblastica).



Contiene sacarosa, no administrar en pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, mala
absorcion a la glucosa o galactosa o deficiencia de sacarasa isomaltasa.

Precauciones:
Evitar la ingestion de altas dosis de acido ascorbico durante el embarazo.

El uso excesivo de tabletas masticables de Vitamina C, puede producir desgaste del esmalte
de los dientes y mayor incidencia de caries

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Administrese con precaucién en pacientes con oxaluria y litiasis renal est4 contraindicado una
dosis superior a1l g cada 24 horas.

Efectos indeseables:

Después de la administracion prolongada de 2 a 3 gramos al dia, se puede producir escorbuto
al suspender el tratamiento.

Ocasionalmente el uso prolongado de acido ascérbico en cantidad superior a 1 gramo al dia
puede producir precipitacion de célculos de oxalato en las vias urinarias en pacientes con
enfermedad renal, especialmente en aquellos con hemodidlisis 0 en pacientes con
antecedentes de célculos renales.

Con dosis orales superiores a 1 gramo al dia puede provocar sofoco, enrojecimiento de la piel,
dolor de cabeza, aumento leve de la diuresis o diarrea.

Con dosis superiores a 600 mg al dia puede provocar nauseas, vomitos o calambres en el
estomago.

Posologiay modo de administracion:
Adolescentes y adultos: 1 tableta al dia.
Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El acido ascorbico en grandes dosis puede reducir el pH urinario y producir reabsorcion de los
medicamentos acidos en los tubulos renales; puede disminuir la reabsorcion de los
medicamentos alcalinos.

Se ha descrito que dosis diarias de acido ascérbico de 10 gramos 0 mas alteran la absorcién
gastrointestinal de anticoagulantes derivados de la cumarina.

Barbitlricos y primidona: el uso simultdneo puede aumentar la excrecién de acido ascorbico
en la orina; en los pacientes que reciben estos medicamentos pueden aumentar las
necesidades de acido ascorbico.

Fosfato de celulosa y sodio: el uso simultdneo con este medicamento puede dar lugar a la
metabolizacion del acido ascérbico a oxalato.

Desferoxamina: el uso simultaneo con el acido ascorbico puede potenciar la toxicidad por
hierro en los tejidos, especialmente en el corazon, dando lugar a descompensacion cardiaca;
por tanto este régimen se debe de usar con precaucion en los pacientes ancianos; la dosis
oral de acido ascorbico se debe administrar una o dos horas despés de haber iniciado la
infusibn de deferoxamina, cuando se hayan alcanzado concentraciones suficientes de
deferoxamina.

Disulfiran con acido ascérbico puede interferir con la interaccion disulfiran-alcohol.
El uso simultaneo de salicilatos puede aumentar la excrecion urinaria del acido ascérbico.

Vitamina Bi: el &cido ascorbico puede inactivar la vitamina Bi», Si se administran
simultaneamente.



Se ha reportado incrementos séricos de etinilestradiol en mujeres que toman anticonceptivos
orales junto con suplementos de vitamina C.

Se ha reportado alteracion en la concentracion sérica de flufenazina y deterioro del
comportamiento, en pacientes que toman de manera concomitante flufenazina por desorden
bipolar y reciben acido ascérbico por deficiencia de esa vitamina.

Interacciones con pruebas de laboratorio:

Debido a su fuerte accion reductora, el acido ascoérbico interfiere con las pruebas de
laboratorio basadas en reacciones de 6xido-reduccion:

Las dosis elevadas pueden producir resultados falsos negativos en examen de sangre oculta
en heces.

Puede interferir en los resultados de las determinaciones de lactato deshidrogenasa sérica
(LDH) y transaminasa sérica

La concentracion de glucosa en orina utilizando sulfato cuprico (reactivo de Benedict) puede
estar falsamente elevada; y al utilizar el método de la glucosa oxidasa (tiras reactivas) puede
estar falsamente disminuida.

Con los valores fisioldgicos/analiticos la concentracién de bilirrubina sérica se puede elevar; la
concentracion de acido Urico y oxalato en orina pueden aumentar. El pH urinario puede
disminuir con dosis elevadas de acido ascérbico, pero no de ascorbato sédico.

Uso en embarazo y lactancia:

ingestion de altas dosis de acido ascorbico durante el embarazo.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/ maquinarias:

No presenta.

Sobredosis:

No se presentod en el expediente.

Propiedades Farmacodinamicas:

El acido ascorbico (vitamina C), es necesario para la formacién del colageno y la reparaciéon
de los tejidos corporales y puede estar implicado en algunas reacciones de éxido-reduccion.
También interviene en el metabolismo de la fenilalanina, tirosina, acido félico, norepinefrina,
histamina, hierro y algunos sistemas enzimaticos usados como medicamentos, asi como en la
utilizacion de los hidratos de carbono; en la sintesis de lipidos, proteinas, carnitina y en la
conservacion de la integridad de los vasos sanguineos.

Es coadyuvante de la deferoxamina en sobredosis crénica de hierro al interactuar de manera
compleja con la misma, al administrar en pequefias dosis orales de 150 a 250 mg al dia,
puede mejorar la accién quelante de la deferoxamina y aumentar la cantidad de hierro
excretada.

Propiedades Farmacocinéticas (absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

No se present6 en el expediente.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No presenta.

Fecha de aprobacién / revision del texto: 31 de octubre de 2016.






