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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.NAZEV PRIPRAVKU
CELASKON LONG EFFECT

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Acidum ascorbicum 500 mg v jedné tobolce.

3.LEKOVA FORMA
Tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolhovanim

Popis pfipravku: tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 0 s neprihlednym oranzovym vi¢kem a pruhlednym
oranzovym télem, které obsahuiji bilé az krémové peletky.

4.KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

PFipravek je uren k prevenci a Ié€¢bé nedostatku vitaminu C v organismu. UzZiva se na posileni odolnosti
organismu pfi infekénich onemocnénich jako chfipka a nachlazeni, kdy uzivani vitaminu zmirfiuje a
zkracuje symptomy chfipky a nachlazeni.

Dale se uziva pfi stavech zvySené potfeby vitaminu C-gravidita, laktace, v dobé intenzivniho ristu, u
starSich osob, u sportovcl, pfi nadmérné fyzické a duSevni praci, stavy po tézkych urazech,
popaleninach a rozsahlych operacich. ZvySena potreba je t€Z u kufakld. Uziva se jako dopliikova lécba
infekci, zvlasté respiraCnich, dale jako podplrny prostfedek pfi zdlouhavém hojeni ran a zlomenin, pfi
dekubitalnich a trofickych defektech.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Obvykle jedna tobolka denné. V terapii hypovitamindzy se pouZzivaji davky vyssi, az 2000 mg denné.

Pripravek je ur€en pro dospélé, dospivajici a déti od 3 let.

4.3 Kontraindikace

Pfipravek nesméji uzivat osoby s precitlivélosti na kyselinu askorbovou nebo kteroukoliv slozku
pripravku. ZvySené opatrnosti je tfeba u pacientd s poruchou metabolismu Zeleza (hemosideréza,
hemochromatéza) a u pacientl s oxalatovymi ledvinnymi kameny.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni pro pouziti

Vitamin C muze ve vysSich davkach ovlivnit spravnost vysledkd nékterych laboratornich testl, zejména
stanoveni glukézy v mocCi a test na okultni krvaceni ve stolici.

Pacienti s vzacnou dédi¢nou poruchou snasenlivosti fruktézy, malabsorpci glukézo-galaktézy nebo
deficitem sachardzo-isomaltazy by neméli uzivat tento pfipravek.

PFipravek neni ur€en pro déti do 3 let vzhledem k Iékové formé.

4.5 Interakce s jinymi Ié€ivymi pripravky a jiné formy interakce



Pfi souCasném podavani zvySuje kyselina askorbova resorpci zeleza, V penicilinu a etinylestradiolu.
Kyselina acetylsalicylova mize sniZzovat hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C muze zvySovat renalni
reabsorpci salicylatd. Pfi vysokych davkach muze ovlivnit U€innost antikoagulacni terapie, ovliviiuje
resorpci vitaminu B12.

ZvySuje vyluCovani oxalatu moci a tim riziko vzniku oxalatovych kamenud v modi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

V obdobi téhotenstvi a laktace je zvySena potfeba vitaminu C, proto mohou téhotné a kojici Zzeny
pfipravek pouzivat,obvykle jednu tabletu denné. Léciva latka prechazi placentarni barierou a do
matefského mléka. Pfi podavani vysokych davek kyseliny askorbové béhem gravidity byly paradoxné
pozorovany pfiznaky avitaminézy u nékterych novorozencl. Je proto nutné dodrzovat doporucené
davkovani.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nejsou.

4.8 Nezadouci uc€inky
Pfi doporuc¢eném davkovani je pfipravek velmi dobfe snasen. Nezadouci ucinky rozdélené do tfid dle

organovych systémd MedDRA s uvedenim frekvence jejich vyskytu (velmi vzacné méné nez 0,01%;
vzacné 0,01-0,1%, méné Casté 0,1-1%) jsou uvedeny v nasledujicim prehledu:

Organovy systém dle MedDRA Fr%k’vence’ . v_vyskytu Nezadouci ucinek
nezadoucich ucinku

. _ , s e e L - ekzém
Poruchy imunitniho systému mené Casté - urtikarie
P h trointestinalnih - nauzea
oruc astrointestinalniho| . . . . ;
té y* 9 mene Casté - zvraceni
systému _ prijem
Celkové a jinde nezafazené poruchy* |vzacné - pocit slabosti
Poru’chy krve a lymfatického velmi vzacné - hemolyticka anemie
systému**
. - oxalatové mocové
. .. vzacne kamen
Poruchy ledvin a mo¢ovych cest** ; y .
velmi vzacné - selhani ledvin

* pri vy8Sich davkach (nékolik grami denné)

** pfi velmi vysokych davkach

4.9 Predavkovani

Pfipravek je velmi dobfe tolerovan. Pfijem velmi vysokych (gramovych ) davek vitaminu C denng,
zpUsobi nespecifické gastrointestinalni obtize ( nauzea, zvraceni, prdjem ). Velmi vzacné ( pfi poZziti
megadavek ) se mlze vyskytnout hemolytickd anemie, oxalatové mocové kameny a selhani ledvin.
Specificka terapie neni znama. Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, kyselina askorbova
ATC ko6d:A11GA01



Mechanismus uc€inku vitaminu C v organismus neni jeSté dostatecné znam. Jde o latku s velmi mocnymi
redukénimi vlastnostmi.Vyznamné zasahuje do metabolismu pojivové tkané, zvlasté pfi syntéze
kolagenu. Hraje velmi dulezitou roli v odpovédi organismu na stres a v prevenci proti infekci ( je dulezity
pro normalni funkci T-lymfocytl, pro fagocytarni aktivitu leukocytli, ochrarfiuje endotelové burfky proti
apoptéze indukované cytokiny a mediatory zanétu ). Je nezbytny pro pfeménu dopaminu na
noradrenalin, je kofaktorem enzymu cholesterol-7—alfa hydroxylazy ( nutny pro metabolismus
cholesterolu ), zvySuje resorpci Zeleza z gastrointestinalniho traktu, podili se na syntéze karnitinu a
neuroendokrinnich peptidu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova se po peroralnim podani dobfe vstifebava z traviciho traktu a pronika do vSech tkani.
U pfipravku Celaskon Long Effect dochazi k postupnému uvolfiovani kyseliny askorbové v prabéhu 8-12
hodin po peroralnim podani. Tobolka Celaskon Long Effect je naplnéna peletkami. Po poziti tobolky
dojde k jejimu rychlému rozpadu a tim k uvolnéni a rovhomérnému rozptyleni jednotlivych peletek
v gastrointestinalnim traktu. Z kazdé peletky se pak kyselina askorbova uvoliuje postupné, takze
nedochazi k neumérnému zvyseni jeji koncentrace v misté ani ¢asu.

Kyselina askorbova se v organismu oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou. Vylu€ovani metabolitl
kyseliny askorbové se déje prevazné ledvinami. Pfi vysokych davkach se z gastrointestinalniho traktu
vstfebava pouze ur€ité mnozstvi kyseliny askorbové a zbytek se vyluCuje nemetabolizovan stolici.
Kyselina askorbova prochazi placentarni membranou a distribuuje se do matefského miéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zrnény cukr (obsahuje sacharosu a kukufi€ny Skrob), Selak, kyselina vinna, mastek, Zelatina, oranzova
Zlut, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C v puvodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Prihledny PVC/PVDC/AI blistr s 10 tobolkami, krabicka.

Velikost baleni:

10 tobolek (1 blistr v krabicce)
30 tobolek (3 blistry v krabi¢ce)
40 tobolek (4 blistry v krabicce)



60 tobolek (6 blistri v krabicce)

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim ( a k jeho likvidaci )

K peroralnimu podani.
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