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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Celaskon 500 mg ¢erveny pomeranc
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Acidum ascorbicum 500 mg v 1 Sumivé tablete.
Pomocné latky se zndAmym tc¢inkem: hydrogenuhli¢itan sodny, laktoza, sorbitol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety
Popis pripravku:kulaté, rizoveé, mramorované, hladké, hygroskopické tablety, pomerancové chuti.

vy W

Vzhled roztoku: oranzovocerveny, téméf ¢iry roztok pomerancové chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen k prevenci a 1é¢bé nedostatku vitaminu C v organismu. UZiva se na posileni
odolnosti organizmu pii infekénich onemocnénich jako chtipka a nachlazeni, kdy uzivani vitaminu
zmirfiuje a zkracuje symptomy chiipky a nachlazeni.

Dale se uziva pfi stavech zvySené potieby vitaminu C v gravidité, pfi laktaci, v dob€ intenzivniho
rustu, u star§ich osob, u sportovcd, pii nadmérné fyzické a duSevni praci, u stavii po t€zkych trazech,
popaleninéch a rozséhlych operacich. ZvySend potfeba vitaminu C je téz u kutdka. Uziva se jako
dopliikova lécba infekci, zvlasté u respiracnich infekci, dale jako podplrny prostredek pti zdlouhavém
hojeni ran a zlomenin, pfi dekubitalnich a trofickych defektech.

4.2 Davkovani a zpisob podavani

Obvykle jedna tableta denné. V terapii hypovitamindzy se pouZzivaji davky vyssi, az 2000 mg denné.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zvysené opatrnosti je tieba u pacientil s poruchou metabolismu Zeleza (hemosideroza,
hemochromatéza) a u pacientt s oxalatovymi ledvinnymi kameny.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Vitamin C miZe ve vysSich davkach ovlivnit spravnost vysledki nékterych laboratornich testt,
zejména stanoveni glukdzy v moci a test na okultni krvaceni ve stolici.



Pacienti se vzacnou dédicnou poruchou snaSenlivosti galaktézy, vrozenym deficitem laktazy,
malabsorpci glukozo-galaktdzy nebo se vzacnou dédi¢nou poruchou snasenlivosti fruktézy by neméli
uzivat tento pripravek.

Tento pripravek obsahuje 243 mg sodiku v jedné davce. Nutno vzit v ivahu u pacientd na dieté

s nizkym obsahem sodiku.

Tato lékova forma neni vhodna pro déti do 3 let (vzhledem k obsahu hydrogenuhli¢itanu sodného).
4.5 Interakce s jinymi 1é€ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pii soucasném podavani zvysuje kyselina askorbova resorpci Zeleza, V penicilinu a ethinylestradiolu.
Kyselina acetylsalicylova mize snizovat hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C mtiZze zvySovat renalni
reabsorpci salicylati. Pii vysokych davkach mtize ovlivnit i€innost antikoagulacni terapie, ovliviiuje
resorpci vitaminu By,.

Zvysuje vylucovani oxalatl moci a tim riziko vzniku oxalatovych kamen® v mo¢i.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

V obdobi t¢hotenstvi a laktace je zvySena potieba vitaminu C, proto mohou t¢hotné a kojici Zeny
ptipravek pouzivat, obvykle jednu tabletu denné. Léc€iva latka prechazi placentarni bariérou a do
matetského mléka. Pii podavani vysokych davek kyseliny askorbové béhem gravidity byly paradoxné
pozorovany ptiznaky avitamin6zy u nékterych novorozencti. Je proto nutné dodrzovat doporucené
davkovani.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti doporuc¢eném davkovani je ptipravek velmi dobfe snasen. Nezadouci u¢inky rozdelené dle trid
organovych systémi MedDRA s uvedenim frekvence jejich vyskytu Velmi vzacné (< 1/10 000);

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000); Méné¢ Casté (> 1/1000 az <1/100) jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.

Tridy organovych systémii dle | Frekvence vyskytu Nezadouci uc¢inek

MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Velmi vzacné hemolyticka anémie

systému**

Poruchy imunitniho systému M¢éng¢ Casté ekzém, urtikarie

Gastrointestinalni poruchy* M¢éné Casté nauzea, zvraceni, priijem

Poruchy ledvin a mocovych cest | Vzacné oxalatové mocové kameny
Velmi vzacné selhéni ledvin

Celkové poruchy a reakce Vzéacné pocit slabosti

v misté aplikace

* pri vyssich davkach (nékolik gramit denné).
** pri velmi vysokych davkdch.

4.9 Predavkovani




Ptipravek je velmi dobfe tolerovan. Ptijem velmi vysokych (gramovych) davek vitaminu C denné,
zpusobuje nespecifické gastrointestinalni obtize (nauzea, zvraceni, prijem). Velmi vzacné (pfi poziti
megadavek) se miize vyskytnout hemolyticka anémie, 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 kod: A11GAO1

Mechanismus ucinku vitaminu C v organismu neni dostate¢né znam. Jde o latku s velmi mocnymi
redukénimi vlastnostmi.Vyznamné zasahuje do metabolismu pojivové tkan¢, zvlasté pii syntéze
kolagenu. Hraje velmi dilezitou roli v odpovédi organismu na stres a v prevenci proti infekci ( je
dilezity pro normalni funkci T-lymfocytt, pro fagocytarni aktivitu leukocytt, ochranuje endotelové
bunky proti apoptdze indukované cytokiny a mediatory zanétu). Je nezbytny pro pieménu 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 vstiebava z traviciho traktu a pronika do vSech
tkani. Gastrointestinalni resorpce je rychla a predpoklada se, Ze jde o aktivni proces, vsttebané
mnozstvi zavisi na davce. Maximalnich koncentraci v séru je dosaZzenu béhem 2 - 3 hodin. Kyselina
askorbova se v organismu oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou. Vylu¢ovani metabolitd kyseliny
askorbové se déje prevazné ledvinami. Pti vysokych davkach se z gastrointestinalniho traktu
vstiebava pouze ur¢ité mnozstvi kyseliny askorbové a zbytek se vylucuje nemetabolizovan stolici.
Kyselina askorbova prochazi placentarni membranou a distribuuje se do matetského mléka.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova, sorbitol, hydrogenuhlicitan sodny, laktéza, pomerancové aroma v prasku,
makrogol 6000, draselna stl acesulfamu, cerven allura AC.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25°C v dobfe uzavieném piivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polypropylénova tuba, polyetylénovy uzavér s vysousedlem a bezpecnostnim prouzkem.
Velikost baleni: 10, 20 nebo 30 (3 tuby po 10 tabletach) Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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