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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Celaskon 250 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje acidum ascorbicum 250 mg.
Pomocna latka se znamym ucinkem: sachardza, sodik.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis piipravku: mramorované svétle oranzové az bézové kulaté ploché tablety s pilici ryhou o
praméru 9 mm.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Celaskon 250 mg tablety se podava dosp€lym a détem k prevenci nebo terapii stavli
spojenych s nedostatkem kyseliny askorbové v organismu, zejména v obdobi zvySenych narokt (v
détstvi pfi ristu, v t€hotenstvi, v obdobi kojeni, pii namahavé praci, sportu, infekénich onemocnénich,
v rekonvalescenci, pfi jednostranné strave, ve stafi, u kuraka apod.).

V kombinaci s jinymi antioxidanty je podavan k omezeni skodlivého vlivu volnych radikala
(antioxidac¢ni ptisobeni).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospéli a déti starsi nez 6 let uzivaji ke kryti zvysené potieby kyseliny askorbové v organismu po
ptechodnou dobu 200-500 mg kyseliny askorbové, pii jejim nedostatku 500—1 000 mg denné.
Pro doporuc¢ené davky, které jsou nizsi nez 250 mg, jsou k dispozici tablety pfipravku Celaskon
100 mg.

Détem ve véku 3—6 let se muze kratkodobé podat 100200 mg kyseliny askorbové denng.
Pripravek Celaskon 250 mg tablety neni uréen détem ve véku 3-6 let, pro tuto vékovou skupinu je
k dispozici ptipravek Celaskon 100 mg tablety.

Tablety se polykaji nerozkousané, pokud mozno po jidle, zapiji se douskem tekutiny.

Rovnéz o dobé pravidelného podavani ptipravku, zvlaste€ pokud piesahuje 1 tyden, ma rozhodnout
1ékar.



Pro dobré vyuziti v organismu je vhodné&j$i uzivat celkovou denni davku rozdélenou do nékolika
dil¢ich dévek za den nez celou najednou.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Opatrnosti je tieba u pacientd s hyperoxalemii a tvorbou oxalatovych ledvinovych kament
(pti vysokych davkach kyseliny askorbové dochéazi k hyperoxalemii) a u pacientti s poruchou
metabolismu zeleza (hemosiderdza, hemochromatéza).

Pomocné latky:

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,77 mg sodiku v jedné tableté, coz je méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

Kyselina askorbova ve vyssich davkach mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testu,
zejména stanoveni gluk6zy v moci a test na okultni krvaceni ve stolici (n€kolik dni pfed testy je nutno
vitamin C vysadit).

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

Soucasné podavani kyseliny askorbovév davkach vyssich nez 500 mg u pacientti 1é¢enych
deferoxaminem muze zvysit tkafiovou toxicitu zeleza a miize zpusobit poruchy srdecnich funkci
Potiebnou peroralni davku kyseliny askorbové je tieba proto podat az 1-2 hodiny po zacatku infuze,
kdyz bylo dosazeno potiebné koncentrace deferoxaminu.

Peroralni kontraceptiva snizuji vyuziti kyseliny askorbové, jeho rutinni uzivani vsak neni
doporucovano.

Kyselina askorbova ve vyssich davkach mtize snizit pH moci a mtze tak zvysit tubularni reabsorpci
kyselych 1éCiv a snizit reabsorpci alkalickych 1é¢iv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pfechodné uzivani piipravku Celaskon 250 mg tablety v obdobi t€hotenstvi je vhodné pro nedostatek
kyseliny askorbové pii zvysenych narocich organismu. Kyselina askorbova prochazi placentarni
bariérou. Vysoké davky kyseliny askorbové uzivané v t€hotenstvi mohou vést u novorozenct k jeji
zvysené potiebé az projeviim nedostatku.

Kojeni
Kyselina askorbova se vylu¢uje do matetského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Pti doporuceném davkovani je ptipravek 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¢ Casté (>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 urcit):



MedDRA tiidy organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek
Poruchy krve a lymfatického systému* Velmi vzacné Hemolytickd anemie
Respiracni, hrudni a mediastinalni Velmi vzacné Astmaticky zachvat
poruchy**
Gastrointestinalni poruchy*** Méng¢ Casté Nauzea, zvraceni, prijem
Poruchy ktize a podkozni tkan¢ M¢ng Casté Ekzém, urtikarie
Poruchy ledvin a mocovych cest* Vzacné Oxalatové ledvinové
kameny

Velmi vzécné Selhani ledvin
Celkové poruchy a reakce v misté Vzéacné Pocit slabosti
aplikace***

*oii velmi vysokych davkach

**y alergickych pacientii

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

HIaseni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

4.9 Predavkovani

Pti davkach kyseliny askorbové nad 1 000 mg dochazi k iritaci ezofagealni a zalude¢ni sliznice

s nauzeou, pripadné se zvracenim; k exantému, bolestem hlavy, celkové slabosti, nespavosti, prijmu,
glykosurii. Pfebytecné mnozstvi kyseliny askorbové se rychle vylouc¢i moci.

Velmi vzacné se miize objevit hemolytickd anemie, oxalatové ledvinové kameny a selhani ledvin.
Specificka 1é¢ba neni zndma. Lé¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C)
ATC kod: A11GAO1

Funkce kyseliny askorbové v organismu je mnohostranna. Kyselina askorbova je dalezita pro aktivitu
fady enzym, 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, hormoni 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,
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Denni potieba kyseliny askorbové pro dospélé je 100 mg, pii stresu organismu (hojeni ran, infekcee,
koufeni apod.) je potieba kyseliny askorbové az n¢kolikanasobna.

Denni potieba podéavani 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. Reverzibilng se oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou. Céstené je metabolizovana na latky,
které se vylucuji moci. Mnozstvi absorbované kyseliny askorbové, které presahuje potteby organismu,
se rychle vylucuje do moci. Kyselina askorbova prochdzi placentarni bariérou a vylucuje se do
matefského mléka.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Bezpecnost ptipravku byla ovéfena jeho dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob, ptedbobtnaly Skrob, dihydrat dinatrium-edetatu, mastek, natrium stearyl-fumarat,
mikrokrystalicka celuloza, sodna sil karboxymethylskrobu, betakaroten prasek 20% (maltodextrin,
sodna stl oktenylsukcinylSkrobu, betakaroten, sacharéza, sttedni nasycené triacylglyceroly, kyselina
askorbova, natrium-askorbat, koloidni bezvody oxid kfemicity).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transparentni lahvicka z hnédého skla s bilym HDPE Sroubovacim uzavérem opatienym desikantem a
pojistnym prouzkem, krabicka.

Velikost baleni: 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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