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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
CELASKON tablety 100 mg

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Acidum ascorbicum (Vitamin C) 100 mg v 1 tableté.
Pomocna latka se zndmym ucinkem: hlinity lak oranzové zluti (E110).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis piipravku: mramorované oranzovo-bilé az oranzovo- témeft bilé ploché tablety s ptlici ryhou o
priméru 7 mm. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Celaskon tablety 100 mg se podava dospélym a détem k prevenci nebo k terapii stavii nedostatku
kyseliny askorbové v organizmu, zejména v obdobi zvySenych narokt (v détstvi pfi riistu,

v t¢hotenstvi, pii laktaci, pti namahavé praci, sportu, infekénich nemocech, v rekonvalescenci, pfi
jednostranné strave, ve stafi, u kurakid apod.). V kombinaci s jinymi antioxidanty je podavan

k omezeni skodlivého vlivu volnych radikalt (antioxida¢ni piisobeni).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dospéli a déti starsi 6 let uzivaji ke kryti zvysené potreby kyseliny askorbové v organizmu po
piechodnou dobu 200-500 mg vitaminu C denné, pii jejim nedostatku 500-1000 mg vitaminu C denng.
Pro dobré vyuziti v organizmu je vhodné;si uzivat celkovou denni davku rozdélené do n€kolika dil¢ich
davek za den nez celou najednou.

Détem ve veéku 3-6 let se muze kratkodobé podat 100-200 mg vitaminu C denné.

Détem do 3 let mize byt vitamin C podan jen na doporuceni Iékate a v davkach jim stanovenych.
Rovnéz o dobé pravidelného podavani, zvlasté pokud piesahuje 1 tyden, by mél rozhodnout 1ékat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je tfeba u pacientti s hyperoxalémii a tvorbou oxalatovych renalnich kament (pii vysokych

davkach kyseliny askorbové dochazi k hyperoxalémii).
Ptipravek obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E110), ktery miize zptisobit alergické reakce.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani kyseliny askorbové u pacientti 1é¢enych deferoxaminem zvysuje tkanovou toxicitu
zeleza, zvlasté v srdci, potfebnou perordlni davku kyseliny askorbové je tfeba proto podat az 1-2
hodiny po zacatku infuze, kdyz bylo dosazeno potifebné koncentrace deferoxaminu.

Peroralni kontraceptiva snizuji vyuziti vitaminu C, jeho rutinni uzivani vSak neni doporucovano.
Kyselina askorbova ve vyssich davkach mtize snizit pH moci a mize tak zvysit tubularni reabsorpci
kyselych 1é€iv a snizit reabsorpci alkalickych 1éCiv.

Kyselina askorbova ve vyssich davkadch mtze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testt,
zejména stanoveni glukoézy v moci a test na okultni krvaceni ve stolici (n€kolik dni pfed testy je nutno
vitamin C vysadit).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptechodné uzivani pripravku Celakon tablety 100 mg v dobé t€hotenstvi je vhodné pro nedostatek
kyseliny askorbové a pro zvysené naroky organizmu. Kyselina askorbova prochazi placentarni
bariérou a vylucuje se do matetského mléka. Vysoké davky uzivané v t€¢hotenstvi mohou vést

u novorozencl ke zvysené potiebé az k projeviim nedostatku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento piipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

P#i doporuceném davkovani je pripravek velmi dobte snasen.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky kyseliny askorbové rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (=1/100 az <1/10);

méng¢ ¢asté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urdit):

MedDRA tiidy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického systému* Velmi vzacné Hemolyticka anémie

Respiraéni, hrudni a mediastinalni Velmi vzacné Astmaticky zachvat

poruchy**

Gastrointestinalni poruchy*** Méng Casté Nevolnost, zvraceni,

prijem

Poruchy kiize a podkozni tkané Mén¢ Casté Ekzém, koptivka

Poruchy ledvin a mocovych cest* Vzacné Oxalatové mocCové kameny
Velmi vzacné Selhani ledvin

Celkové poruchy a reakce v misté Vzacné Pocit slabosti

aplikace®**

*oii velmi vysokych davkach

**y alergickych jedincii

**%* pri vysSich davkach (nekolik gramii denné)
Dale viz bod 4.9 Predavkovani.




HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pti davkéch kyseliny askorbové nad 1000 mg dochazi k iritaci ezofageélni a zaludecni sliznice
s nauzeou, ptipadné se zvracenim; k exantému, bolestem hlavy, celkové slabosti, nespavosti, prijmu,
glykosurii. Prebyte¢né mnozstvi kyseliny askorbové se rychle vylou¢i mo¢i.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminum
ATC kod: A11GAO1

Funkce kyseliny askorbové v organizmu je mnohostranna. Kyselina askorbova je dilezita pro aktivitu
fady enzymu, udrzuje urcity redoxpotencial a rovnovahu mezi nékterymi enzymatickymi skupinami.
Ma velky vyznam piedevs§im pro rust a udrzovani zdravych kosti, zubti, dasni, vazl a krevnich cév,
dale pro tvorbu nékterych prenasecl nervovych vzruchti, hormonti nadledvin, pro reakci imunitniho
systému na infekce, pro hojeni ran a pro absorpci zeleza z potravy.

Mirny deficit se projevuje slabosti, celkovou tinavou a bolesti, otoky dasni a krvacenim z nosu,

Denni potieba kyseliny askorbové pro dospé€lé je 100 mg, pii stresu organizmu (hojeni ran, infekce,
kouteni apod.) je potieba kyseliny askorbové az n¢kolikanasobna.

Denni potieba podavani kyseliny askorbové détem odpovida véku ditéte, jeho zdravotnimu stavu

a Zivotosprave.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova se snadno absorbuje z gastrointestinalniho traktu a je rozsahle distribuovana do
tkani. Reverzibilné se oxiduje na dehydroaskorbovou kyselinu. Césteéné je metabolizovana na latky,
které se vylucuji moci. Mnozstvi absorbované kyseliny askorbové, které presahuje potieby organizmu,
se rychle vylucuje do moci. Kyselina askorbova prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do
matetského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ptipravku byla oveéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob, ptedbobtnaly skrob, dihydrat dinatrium-edetatu, mastek, natrium-stearyl-fumarat,
mikrokrystalicka celul6za, hlinity lak oranzové zluti (E110).

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu, vnitini obal uchovévejte v krabiéce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla s bilym Sroubovacim uzdvérem opatienym pojistnou vlozkou a pojistnym
prouzkem, krabicka.

Velikost baleni: 40 tablet

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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