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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Celaskon 500 mg cerveny pomarané
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kyselina askorbova 500 mg v jednej Sumivej tablete.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Tento liek obsahuje 420 mg laktozy, 503 mg sorbitolu a 246 mg sodika v jednej Sumivej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumiva tableta.

Okruhle, biele, tablety s hladkym povrchom, pomarancova prichut’.
Vzhl'ad roztoku: bezfarebny, takmer Ciry roztok s pomaran¢ovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e prevencia a lie¢ba nedostatku vitaminu C v organizme.

e posilnenie odolnosti organizmu pri infekénych chorobach, ako je chripka a nachladenia, kedy
uzivanie vitaminu skracuje diZku trvania a predovietkym znizuje zavaznost’ chripky
a nachladenia.

e  stavy pri zvySenej potrebe vitaminu C - v gravidite, pocas laktacie, v obdobi intenzivneho rastu,
u star$ich osob, Sportovcov, pri nadmernej fyzickej a dusevnej zat'azi, pri stavoch po tazkych
urazoch, popéleninach a rozsiahlych operaciach. Zvysena potreba je tiez u fajciarov.

e uziva sa ako doplnkova liecba pri infekciach, najma respiracnych, d’alej ako podporny
prostriedok pri zdihavom hojeni ran a zlomenin, pri dekubitalnych a trofickych defektoch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Pri liecbe hypovitamindzy C (nedostatok vitaminu C) sa uzivaja vysSie davky, az 2000 mg denne,
podl'a odporucenia lekara.

Liek je urceny pre dospelych, dospievajlcich a deti od 3 rokov.

Spdsob podavania
Liek je ureny na vniitorné uzivanie. Tabletu nechajte rozpustit’ asi v 150 ml vody a vypite.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na kyselinu askorbovi alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou metabolizmu Zeleza (hemosideroza,
hemochromato6za) a u pacientov s hyperoxalémiou a anamnézou oxalatovych obli¢kovych kamenov
(hyperoxalémia sa moZe objavit’ pri uzivani vysokych davok kyseliny askorbovej).

Vitamin C méze vo vysSich davkach ovplyvnit’ spravnost’ vysledkov niektorych laboratérnych testov,
najmé na stanovenie glukdzy v moci a testu na okultné krvacanie v stolici (niekol’ko dni pred testami
je nutné vysadit’ uzivanie vitaminu C).

Tato liekova forma nie je vhodna pre deti do 3 rokov (vzhl'adom k obsahu hydrogenuhli¢itanu
sodného).

Pomocné latky:

Tento liek obsahuje laktozu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou by nemali uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje sodik:

Tento liek obsahuje 246 mg sodika v jednej Sumivej tablete, ¢o zodpoveda 12 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Maximalna denna davka tohto lieku (pri liecbe hypovitaminozy) obsahuje 984 mg sodika, ¢o
zodpoveda 49 % WHO odporu¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika pre dospelt osobu.
Celaskon 500 mg ¢erveny pomarané je povaZovany za liek s vysokym obsahom sodika. Ma sa vziat’
do tvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 503 mg sorbitolu v jednej davke.

Musi sa vziat’ do tivahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktdzu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave. Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie
mobze ovplyvnit’ biologickll dostupnost’ inych liekov na perordlne pouzitie podavanych subezne.
Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFT, hereditary fructose intolerance) nesmu uzit’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

- Pri stibeznom podavani kyselina askorbova zvysuje resorpciu Zeleza, V-penicilinu
a etinylestradiolu.

- Kyselina acetylsalicylova moze znizovat hladinu vitaminu C v Krvi a vitamin C méze zvySovat
renalnu reabsorpciu salicylatov.

- Pri vysokych davkach moze ovplyvnit’ Gi¢innost’ antikoagula¢nej lieCby, ovplyviuje resorpciu
vitaminu Bi».

- Zvysuje vyluCovanie oxalatov mocom a tym riziko vzniku oxalatovych kamenov v moci.

- Subezné uzivanie vyssich davok ako 500 mg kyseliny askorbovej s deferoxaminom moze spdsobit’
poruchu funkcii srdca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V obdobi gravidity je zvySena potreba vitaminu C, preto mézu tehotné Zeny uzivat’ obvykle jednu
tabletu denne.

Liecivo prechadza placentarnou bariérou. Pri uzivani vysokych davok kyseliny askorbovej v gravidite
boli paradoxne u niektorych novorodencov pozorované priznaky nedostatku (avitaminoza). Preto je
potrebné dodrziavat’ odporacané davkovanie.
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Dojcenie
V obdobi doj¢enia je zvySena potreba vitaminu C, preto mozu dojéiace Zeny uzivat obvykle jednu
tabletu denne. Liecivo prechiddza do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Celaskon 500 mg ¢erveny pomaran¢ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Pri odporac¢anom davkovani sa liek ve'mi dobre znasa.
Neziaduce ucinky kyseliny askorbovej st rozdelené do tried podl'a organovych systémov MedDRA

s uvedenim frekvencie ich vyskytu: (vel'mi zriedkavé: menej ako 0,01 %; zriedkaveé: 0,01 — 0,1 %;
menegj Casté: 0,1-1 %).

Tri rganovy ém r o v o v
da tz(ll)?’nzoy 1g\2e((i)]‘;yRKSte ov podra Frekvencia vyskytu Neziaduci ucinok
Poruchy imunitného systému menej Casté i ekz.er,n.
- urtikaria
- Nauzea
Poruchy gastrointestinalneho traktu* menej Casté - vracanie
- hnacka
lkové hy a reakcie v mi . . . .
gg da?]ivgz*poruc y areakce este zriedkavé - pocit slabosti
Poruchy krvi a lymfatického systému** | vel'mi zriedkavé - hemolytickd anémia
. , - oxalatové mocové
- . zriedkavé K
Poruchy oblic¢iek a mo¢ovych ciest** amenc
vel'mi zriedkavé - zlyhanie obliciek

* pri vySSich dédvkach (niekol’ko gramov denne)
** pri vel'mi vysokych davkach

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Liek sa vel'mi dobre znésa. Podanie vel'mi vysokych (gramovych) dédvok vitaminu C denne spdsobuje
nesSpecifické gastrointestinalne tazkosti (nauzea, vracanie, hnacka). Vel'mi zriedkavo sa moze
vyskytnut’ hemolyticka anémia, oxalatové obli¢kové (mocové) kamene a zlyhanie obli¢iek. Specificka
lieCba nie je znama. Liecba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C), samotna.
ATC kod: A11GAO1

Mechanizmus uéinku



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus G¢inku vitaminu C v organizme nie je eSte dostatoéne znamy. Ide o latku s vel'mi
silnymi redukénymi vlastnostami. Vyznamne zasahuje do metabolizmu spojivového tkaniva, najma
pri syntéze kolagénu. Hra vel'mi doleziti tilohu v odpovedi organizmu na stres a prevenciu infekcie (je
dolezity pre normalnu funkciu T-lymfocytov, pre fagocytarnu aktivitu leukocytov, chrani endotelové
bunky proti apoptdze indukovanej cytokinmi a mediatorom zapalu). Je nevyhnutny na premenu
dopaminu na noradrenalin, je kofaktorom enzymu cholesterol-7-alfa hydrolazy (je potrebny pre
metabolizmus cholesterolu), zvySuje resorpciu Zeleza z gastrointestinalneho traktu, podiel'a sa na
syntéze karnitinu a neuroendokrinnych peptidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kyselina askorbova sa po peroradlnom podani z traviaceho traktu dobre vstrebava a prenika do
vSetkych tkaniv. Gastrointestindlna resorpcia je rychla a predpoklada sa, Ze ide o aktivny proces,
vstrebané mnozstvo zavisi od davky.

Distribticia
Maximalne koncentracie v sére sa dosiahnu v priebehu 2-3 hodin.

Biotransformacia
Kyselina askorbova sa v organizme oxiduje na kyselinu dehydroaskorbov.

Eliminécia

Vylu€ovanie metabolitov kyseliny askorbovej prebieha prevazne oblickami. Pri vysokych davkach sa
Z gastrointestinalneho traktu vstrebava len urcité mnozstvo kyseliny askorbovej a zvySok sa vylucuje
nemetabolizovany stolicou. Kyselina askorbova prechadza placentarnou bariérou a distribuuje sa do
materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ziadne zvlastne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova

sorbitol

hydrogenuhli¢itan sodny
draselna sol’ acesulfamu
pomarancova aroma Bolexo
makrogol 6 000

laktoza

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenom pévodnom vnutornom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénova trubicka, polyetylénovy uzaver s vysusovadlom a bezpe¢nostnym prazkom.
Velkost balenia:

10 Sumivych tabliet

20 Sumivych tabliet
30 Sumivych tabliet (3 tuby po 10 tabliet)

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika
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86/0034/74-S
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