CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CEEL, 50 mg + 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 50 mg kwasu askorboy&gidum ascorbicumwitamina C) i 100 mg
all-rac-a-tokoferylu octanyint-rac-a-Tocopherylis acetaggwitamina E).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktedagwodna 4 mg,btcien chinolinowa (barwnik
azowy) 0,457 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie niedoboru witaminy C i E, spowodowanegmadtrwatym nieprawidtowym agywianiem oraz
zaburzeniami przemiany materii. Wspomagajw miadzycy, chorobie niedokrwiennej serca i jej
wtornej profilaktyce oraz we wszystkich chorobaddrych etiologia zwjzana jest ze stresem
oksydacyjnym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci w wieku powyej 12 lat i doréli: 1 do 2 tabletek na deb
Dzieci w wieku do 12 lat: wg zaletdekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynrg lub na ktdégkolwiek substangjpomocnica.
Niedobdr witaminy K (meliwo$¢ wystpienia krwawi@).
Zaburzenia procesu wchianiania jelitowego.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt naley stosowa ostraznie u 0sob z kamicnerkows w wywiadzie, dg, cystynurj, niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, hemochromatatasemy, niedokrwistdcia syderoblastyczn
Podczas diugotrwatego jednoczesnego podawania ito@EEL oraz doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych, natg monitorowa wskaznik Quicka (czas protrombinowy).

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko veystjaca dziedziczm nietolerancj galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ziggbtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Witamina E mae nasilé dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych. Kolestyramiikalestypol mog
zmniejszé skuteczné¢ preparatu. Witamina E stosowana jednénizez preparatanielaza mae
ostabi& ich dziatanie, zwlaszcza u dzieci z niedokrwdsig z niedoboruelaza.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Nie wiadomo, czy lek me powodowa zagraenie dla ptodu u zwiegt, poniewa nie przeprowadzono
odpowiednich bada Nie przeprowadzonozevdpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych
obserwacji u cztowieka. Preparat redoy¢ stosowany w aizy jedynie w przypadkach, gdy w opinii
lekarza korzy¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla ptodu.

Witaminy C i E przenikaj do mleka kobiecego. Naig zachowa ostraznos¢ podczas stosowania
produktu CEEL u kobiet karppiych piersi.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wplywa na zdokégprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepdgadane

Dziatania niepgadane dla produktu CEEL nig gnane. Tolerancja witaminy E jest dobra. Po
przekroczeniu zalecanych dawek megystapi¢: uczucie zraczenia, ostabienia, bdle glowy, nudon
biegunka, wzekcia, wysypka. Witamina C wygtuje w tabletkach CEEL w dawce dwukrotniesziej od
zalecanego dziennego gyoia i dlatego dziatania niepgdane zwiazane z jej zawartgia 3 mato
prawdopodobne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistiest zgtaszanie podejrzewanych dZiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hgle do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszawszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem
Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Hiperwitaminozy E nie stwierdzono u ludzi; nie stvdzono réwnigistotnych zmian przy nadmiernym
podawaniu witaminy E u zwiegz Po przedawkowaniu preparatu CEELzm® S¢ spodziewé
tagodnych objawow ze strony przewodu pokarmowegry, praku toksyczrii ogdlnoustrojowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas as korbowy (witand); preparaty zione.
Kod ATC: A11GB.

Produkt CEEL zawiera jako substancje czynne witar&igoctan DLe-tokoferolu) oraz witamig C
(kwas L-askorbowy). Aktywn& biologiczna witaminy E i witaminy C wynika przedeszystkim z ich
wiasciwosci antyoksydacyjnych. Witamina E stanowi giéwnyyarkisydant fazy lipidowej komérek,
natomiast witamina C jest gitbwnym antyoksydanteny faodnej. Palczenie tych witamin w jednym
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preparacie pozwala wykorzystaynergizm dziatania obu sktadnikow, oraz dziatatkronne witaminy
C w stosunku do witaminy E. D#i temu mieszanina obu witamin skuteczniej ham@jeksydacj
lipidéw niz kazda z witamin zastosowana osobno. Witamina E ctpar@d utlenianiem inne witaminy,
zwhaszcza witamig A, oraz hormony i enzymy. Zapobiega tworzenirgdtlenkdédw z nienasyconych
kwasow tluszczowych, witamina E stabilizuje btorontérkowe i lizosomalne. Modeluje tak
biosyntez prostaglandyn oraz agregaptytek krwi. Przypisuje sijej tez istotm role w ochronie
organizmu przed szkodliwym dziataniem wolnych ré@mv i nadtlenkéw lipidowych. Badania
epidemiologiczne wskazupa zwhzek pomédzy dzien podaa witaminy E, a zagreniem chorolp
niedokrwieni serca, miadzyca i innymi chorobami, ktérych patogeneza grdna jest ze stresem
oksydacyjnym.

Witamina C jest zwizkiem niezlgdnym w procesach oksydoredukcyjnych, w synteziedtatlamin i
innych przemianach metabolicznych zachmgzh w komdrkach organizmu.

Lek maze mig€ dziatanie wspomagage w leczeniu chorych z podaszonym sgzeniem frakcji LDL
cholesterolu, zwtaszcza po zawale serca.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Brak wynikéw bada farmakokinetycznych preparatu.

Witamina E wchtania sidobrze z przewodu pokarmowego. W osoczu krwi ulgigaaniu z§ —
lipoproteinami. Witamina E gromadzisive wszystkich tkankach, lecz gtéwnie w tkancezbzewe;.
Jest wydzielana d#btci oraz metabolizowana watvobie, a powstate metabolity wydalanezskatem i

W mOocCzu.

Kwas askorbowy podany doustnie catkowicie wchiaiga przewodu pokarmowego, gtéwnie w jelicie
cienkim, i jest rozprowadzany do wszystkich tkari@kze jego ilgci stwierdza s w tkance gruczotowej
i miesniowej, a take w krwinkach biatych i ptytkach krwi. Po aghieciu we krwi s¢zenia 1,4

mg/100 ml, wydala giprzez nerki. Biotransformacja kwasu as korboweagovpdzi do powstania
metabolitéw, w tym kwasu dehydroaskorbowego, 2K&digulonowego i szczawiowego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekapzzepisujcego lek, ktdre nie bytyby wymienione w
innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczeg

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K 25
Celuloza

Magnezu stearynian
Sorbitol instant

Skiad otoczki:

Laktoza jednowodna
Hypromeloza

Triacetyna

Zelaza tlenekotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zo6tcien chinolinowa (E 104).

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci



2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze porgj 25C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pugtku
20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 szt.)

30 tabletek powlekanych (2 blistry po 15 szt.)

60 tabletek powlekanych (3 blistry po 20 szt.)

Pojemnik PE z wieczkiem PE lub zaltta PE z osuszaczem

50 tabletek powlekanych (1 pojemnik po 50 szt.)
60 tabletek powlekanych (1 pojemnik po 60 szt.)

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzfib jego odpady natg usum¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsibiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMBrzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10624

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 29 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



