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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Celaskon long effect )

500 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna kapsula obsahuje 500 mg kyseliny askorbovej (vitamin C).

Pomocné 1atky so znamym t¢inkom: sachardza 46,74 mg a oranzova zIt' (E110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé kapsula s predizenym uvolfiovanim.

Tvrdé zelatinové kapsuly velkosti 0, vrchna Cast’ je nepriehl’'adna oranzova, spodna Cast’ je prichl’adna
oranzova, ktoré obsahuju biele az krémové gul'ovité pelety s moznost'ou ojedinelého vyskytu tmavsich
peliet.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na prevenciu a lieCbu nedostatku vitaminu C v organizme. UZiva sa na posilnenie
odolnosti organizmu pri infekénych chorobach, ako je chripka a nachladnutie, kedy uzivanie vitaminu
skracuje dizku trvania a predovietkym znizuje zavaznost’ chripky a nachladnutia.

Dalej sa uziva pri stavoch zvysenej potreby vitaminu C — v gravidite a laktacii, v obdobi intenzivneho
rastu, u star§ich osdb, u Sportovcov, pri nadmernej fyzickej a duSevnej zat'azi, pri stavoch po t'azkych
urazoch, popaleninach a rozsiahlych operaciach. ZvySena potreba je tiez u fajéiarov. Uziva sa ako
doplnkovi lie¢ba pri infekciach, najmé respiraénych, d’alej ako podporny prostriedok pri zdihavom
hojeni ran a zlomenin, pri dekubitalnych a trofickych defektoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporucana davka je jedna kapsula denne.
V lie¢be hypovitamindzy sa uzivaji vyssie davky, az 2 000 mg denne.

Liek je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 3 rokov.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kyselinu askorbovii alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou metabolizmu Zeleza (hemosideréza,

hemochromatdza) a u pacientov s hyperoxalémiou a anamnézou oxalatovych oblickovych kamenov
(hyperoxalémia sa moZze objavit’ pri uzivani vysokych davok kyseliny askorbovej).
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Vitamin C mdze vo vysSich davkach ovplyvnit’ spravnost’ vysledkov niektorych laboratornych testov,
najma na stanovenie glukdzy v moci a testu na okultné krvacanie v stolici (niekol’ko dni pred testami
je nutné vysadit’ uzivanie vitaminu C).

Tato liekova forma nie je vhodna pre deti do 3 rokov.

Pomocné latky:
Liek obsahuje sachar6zu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Liek obsahuje oranzovu zIt' (E110), moze vyvolat alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie
Pri sibeznom podévani zvysSuje kyselina askorbova resorpciu Zeleza, V-penicilinu a etinylestradiolu.

Kyselina acetylsalicylovd moze znizovat’ hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C mdze zvySovat’
renalnu reabsorpciu salicylatov.

Pri vysokych davkach méze ovplyvnit’ u€innost’ antikoagulacnej lieCby a resorpciu vitaminu Bis.
Zvysuje vylucovanie oxalatov moc¢om a tym riziko vzniku oxalatovych kamenov v moci.

Stubezné uzivanie vyssich davok ako 500 mg kyseliny askorbovej s deferoxaminom méze spdsobit’
poruchu funkcii srdca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V obdobi gravidity je zvySena potreba vitaminu C, preto mézu tehotné Zeny uzivat’ obvykle jednu
kapsulu denne.

Liecivo prechadza placentarnou bariérou. Pri podavani vysokych davok kyseliny askorbove;j

v gravidite boli paradoxne u niektorych novorodencov pozorované priznaky nedostatku (avitamindzy).
Preto je potrebné dodrziavat’ odporicané davkovanie.

Dojcenie
V obdobi dojcenia je zvySend potreba vitaminu C, preto mézu doj¢iace Zeny uzivat’ obvykle jednu
kapsulu denne. LieCivo prechadza do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Celaskon long effect nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Pri odporti¢anom davkovani sa liek vel'mi dobre znasa.

Neziaduce ucinky boli rozdelené do tried podl'a organovych syst¢émov MedDRA s uvedenim
frekvencie ich vyskytu: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az <
1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).
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ﬁ‘;zcll)al{);ganovych systémov podra Frekvencia vyskytu Neziaduci ucinok
Poruchy imunitného systému mene;j Casté ) ekger}l.
- urtikaria
- nauzea
Poruchy gastrointestinalneho traktu* menej Casté - vracanie
- hnacka
lkové hy a reakcie v miest . . : :
Ce oye*poruc Y a reakete v mieste zriedkavé - pocit slabosti
podania
Poruchy krvi a lymfatického systému** | vel'mi zriedkavé - hemolytickd anémia
. . - oxalatové mocové
zriedkavé K
Poruchy obli¢iek a mo&ovych ciest** amene
vel'mi zriedkavé - zlyhanie obliciek

* pri vyS$ich ddvkach (niekol’ko gramov denne)
** pri vel'mi vysokych davkach

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liek sa vel'mi dobre znasa. Podanie vel'mi vysokych (gramovych) davok vitaminu C denne sposobuje
nespecifické gastrointestinalne t'azkosti (nauzea, vracanie, hnacka). Vel'mi zriedkavo (pri uziti
megadavok) sa méze vyskytnit hemolytickd anémia, oxaldtové oblickové (mocové) kamene

a zlyhanie obli¢iek. Specifické lie¢ba nie je znama. Lie¢ba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C), samotna.
ATC kéd: A11GAO1

Mechanizmus ucinku vitaminu C v organizme nie je eSte dostatocne znamy. Ide o latku s vel'mi
silnymi reduk¢énymi vlastnostami. Vyznamne zasahuje do metabolizmu spojivového tkaniva, najma
pri syntéze kolagénu. Hra vel'mi d6lezitu ulohu v odpovedi organizmu na stres a v prevencii infekcie
(je dolezity pre normalnu funkciu T-lymfocytov, pre fagocytarnu aktivitu leukocytov, chrani
endotelové bunky proti apoptdze indukovanej cytokinmi a mediatorom zapalu). Je nevyhnutny

na premenu dopaminu na noradrenalin, je kofaktorom enzymu cholesterol-7-alfa hydrolazy

(je potrebny pre metabolizmus cholesterolu), zvysuje resorpciu Zeleza z gastrointestinalneho traktu,
podiel’a sa na syntéze karnitinu a neuroendokrinnych peptidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kyselina askorbova sa po peroralnom podani z traviaceho traktu dobre vstrebava a prenika

do vsetkych tkaniv. Po peroralnom podani lieku Celaskon long effect dochadza k postupnému
uvolnovaniu kyseliny askorbovej po¢as 8 — 12 hodin.

Distribticia

Kapsula Celaskon long effect je naplnena peletami. Po uziti kapsuly dojde k jej rychlemu rozpadu
a tym k uvolneniu jednotlivych peliet v gastrointestinalnom trakte. Z kazdej pelety sa kyselina
askorbova uvoltiuje postupne, takze nedochadza k netimernému zvySeniu jej koncentracie v mieste
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pOsobenia ani v zavislosti na Case. Kyselina askorbova prechadza placentarnou bariérou a distribuuje
sa do materského mlieka.

Biotransformacia
Kyselina askorbova sa v organizme oxiduje na kyselinu dehydroaskorbov.

Eliminécia

Vylu€ovanie metabolitov kyseliny askorbovej prebieha prevazne oblickami. Pri vysokych dédvkach
sa z gastrointestinalneho traktu vstrebdva len ur¢ité mnozstvo kyseliny askorbovej a zvySok sa
vylu€uje nemetabolizovany stolicou.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ziadne zvlastne tdaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
zrneny cukor (obsahuje sacharozu a kukuri¢ny Skrob)
Selak
kyselina vinna
mastenec
Zelatina
oranzova zIt (E110)
oxid titanicity (E171)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Priesvitny PVC/PVDC blister s 10 kapsulami, papierova Skatul’ka.
Velkost balenia: 10 kapsul (1 blister v Skatul’ke)
30 kapsul (3 blistre v Skatul’ke)
40 kapsul (4 blistre v Skatul’ke)
60 kapsul (6 blistrov v skatul'ke)
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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