Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/01645-TR

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

CELASKON LONG EFFECT
500 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvol'iovanim

Kyselina askorbova
Vitamin C

Pozorne si precditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je CELASKON LONG EFFECT a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CELASKON LONG EFFECT
3. Ako uzivat CELASKON LONG EFFECT

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat CELASKON LONG EFFECT

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je CELASKON LONG EFFECT a na ¢o sa pouZiva

CELASKON LONG EFFECT obsahuje vitamin C, ktory je dolezity pre rast a udrziavanie zdravych
kosti, zubov, d’asien, véziva a ciev, pre tvorbu latok zucastiiujticich sa prenosu nervovych vzruchov,
pre tvorbu horménov, pre vstrebavanie Zeleza z potravy, pre normalnu imunitni odpoved’ na infekciu
a pre hojenie ran.

Ludsky organizmus si vitamin C nevie sam vytvorit, preto je ho potrebné do organizmu dodavat'.

CELASKON LONG EFFECT je urCeny na prevenciu a lieCbu nedostatku vitaminu C v organizme.
Uziva sa na posilnenie imunitného systému (odolnosti) organizmu pri infekénych ochoreniach ako je
chripka a nachladnutie, zmiermuje a skracuje ich priznaky.

CELASKON LONG EFFECT sa d’alej uziva pri stavoch zvysenej potreby vitaminu C — v tehotenstve
a v obdobi doj¢enia, v dobe intenzivneho rastu, u star§ich 0sob, u $portovcov, pri nadmernej fyzickej
a dusevnej zat'azi, po tazkych tirazoch, pri popaleninach a rozsiahlych operaciach. ZvySena potreba je
tiez u faj¢iarov. Uziva sa ako doplnkova liecba infekcii, najma respiracnych, d’alej ako podporny
prostriedok pri zdihavom hojeni ran a zlomenin.

CELASKON LONG EFFECT je vyrabany za pouzitia modernej technologie tak, aby k uvolmiovaniu
kyseliny askorbovej dochadzalo postupne pocas 8 — 12 hodin. Kapsula CELASKON LONG EFFECT
je naplnena peletami. Po uziti kapsuly déjde k jej rychlemu rozpadu a tym k uvol'neniu jednotlivych
peliet v gastrointestinalnom trakte. Z kazdej pelety sa kyselina askorbova uvoltiuje postupne, takze
nedochddza k neimernému zvyseniu jej koncentracie v mieste posobenia ani v zavislosti na Case.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CELASKON LONG EFFECT

Neuzivajte CELASKON LONG EFFECT
- ak ste alergicky/a na kyselinu askorbovu alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat CELASKON LONG EFFECT, obrat’'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika, najma ak:

- trpite poruchou metabolizmu Zeleza (hemosiderdza, hemochromatoza).

- mate oxalatové oblickové kamene.

Pri dodrzani odpora¢aného davkovania je lick vhodny pre diabetikov.

Vzhl'adom na liekovll formu tento liek nie je vhodny pre deti do 3 rokov.

Vitamin C mdze vo vysSich davkach ovplyvnit’ spravnost’ vysledkov niektorych laboratdrnych testov,
najma na stanovenie glukdzy v moci a testu na zrakom nezistitelné krvacanie v stolici.

Iné lieky a CELASKON LONG EFFECT

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sii¢asnom podavani zvySuje kyselina askorbova vstrebavanie Zeleza, V-penicilinu

a etinylestradiolu (Zenského pohlavného horménu, ktory je ¢asto sucastou hormonalnej
antikoncepcie). Kyselina acetylsalicylova moZze znizovat’ hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C moze
zvysSovat’ spatné vstrebavanie salicylatov v oblickach. Pri vysokych davkach moéze ovplyvnit’ ucinnost’
liekov proti zrazavosti krvi, ovplyviiuje vstrebavanie vitaminu Bis.

Ak uzivate ktorykol'vek z vysSie uvedenych liekov, porad’te sa o uzivani CELASKONU LONG
EFFECT s lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

V obdobi tehotenstva a dojcenia je zvysena potreba vitaminu C, preto mézu tehotné a dojciace Zeny
liek uzivat’, odporticana davka je jedna kapsula denne. Liecivo prechadza placentarnou bariérou a do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

CELASKON LONG EFFECT obsahuje sacharézu a oranzovu zZIt’

Tento liek obsahuje sachar6zu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje oranzovu zIt' (E110), ktora mdze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzZivatt CELASKON LONG EFFECT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna kapsula denne.

Pri liecbe hypovitaminézy C (nedostatok vitaminu C) sa uzivaju vyssie davky, az 2 000 mg denne,
podla odportcania lekara.

Liek je uréeny pre dospelych, dospievajucich a deti od 3 rokov.
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Ak uZijete viac CELASKONU LONG EFFECT, ako mate
Prijem vysSich ako odporicanych davok méZe zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov.
Specificka liecba nie je zndma, mozno liecit’ len priznaky.

Ak zabudnete uzitt CELASKON LONG EFFECT
UZite nasledujicu davku ihned’ ako si spomeniete.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedDajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani CELASKONU LONG EFFECT sa mézu vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ¢inky zoradené
podra frekvencie ich vyskytu:

Menej Casté (postihuji menej ako 1 zo 100 0s6b)

ekzém, urtikaria (zihl'avka), nauzea (nutkanie na vracanie)*, vracanie*, hnacka*

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osdb)

pocit slabosti*, oxalatové mocové kamene**

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

hemolyticka anémia (chudokrvnost’ spdsobena zvysenym rozpadom ¢ervenych krviniek)**, zlyhanie
obli¢iek**

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

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ CELASKON LONG EFFECT

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CELASKON LONG EFFECT obsahuje
- Liecivo je kyselina askorbova 500 mg v kazdej kapsule.

- Pomocné latky st zrneny cukor (obsahuje sacharozu a kukuri¢ny skrob), selak, kyselina vinna,
mastenec, zelatina, oranzova zIt' (E110), oxid titani¢ity (E171).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera CELASKON LONG EFFECT a obsah balenia

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.

Velkost balenia: 10, 30, 40, 60 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis Slovakia s.r.o

Aupark Tower - Einsteinova 24

SK - 851 01 Bratislava

Tel: +421 2 33 100 100

e-mail: recepcia@sanofi.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2018.

Logo sanofi



