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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Celaskon 100 mg ochutené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Kyselina askorbova (vitamin C) 100 mg v jednej lisovanej pastilke.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
Jedna lisovana pastilka obsahuje 1,6 mg aspartamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lisovana pastilka.

Mramorované svetlooranzové az bézové, okrihle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom 9 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Celaskon 100 mg ochutené tablety sa podava dospelym a detom na prevenciu alebo liecbu stavov
nedostatku kyseliny askorbovej v organizme, najmi v obdobi zvySenych narokov (v detstve pocas
rastu, v tehotenstve, v obdobi dojéenia, pri namahavej praci, $porte, infekénych chorobach,

pocas rekonvalescencie, pri nedostato¢nej alebo jednostrannej vyzive, v starobe, u faj¢iarov a pod.).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti starSie ako 6 rokov uzivaju na pokrytie zvySenej potreby kyseliny askorbovej
V organizme na prechodny ¢as 200 — 500 mg vitaminu C denne, pri jej nedostatku

500 — 1 000 mg vitaminu C denne.

Det'om vo veku 3 — 6 rokov sa méze v obdobi zvySenej potreby vitaminu C podavat’

100 — 200 mg vitaminu C denne.

Spdsob podavania
Pastilky mézu byt’ rozhryznuté, vol'ne rozpustené v tstach alebo priamo prehltnuté.

Det'om do 3 rokov sa vitamin C mdze podat’ len na odportcanie lekara a v davkach nim stanovenych.
Takisto o trvani pravidelného uzivania, najmé ak presahuje 1 tyzden, by mal rozhodnut’ lekar.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s hyperoxalémiou a anamnézou oxalatovych renalnych kamenov
(pri vysokych davkach kyseliny askorbovej dochadza k hyperoxalémii) a u pacientov s poruchou
metabolizmu Zeleza (hemosiderdza, hemochromatéza).

Pomocné latky:
Liek Celaskon 100 mg ochutené tablety obsahuje aspartam. Ked’ sa aspartam prijme peroralne, je

hydrolyzovany v gastrointestinalnom trakte. Jeden z hlavnych produktov hydrolyzy je fenylalanin.
Moze byt skodlivy pre 'udi, ktori maju fenylketonuriu. Nie st dostupné predklinické ani klinické
udaje na zhodnotenie pouzitia aspartdmu u deti mladsich ako 12 tyzdnov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné podanie kyseliny askorbovej u pacientov lieCenych deferoxaminom zvysuje tkanivovua
toxicitu Zeleza, najma v srdci, preto treba podat’ potrebni peroralnu davku kyseliny askorbovej az 1 —
2 hodiny po zaciatku infazie, ked’ sa dosiahla potrebna koncentracia deferoxaminu. Pri sibeznom
uzivani vyssich davok ako 500 mg kyseliny askorbovej s deferoxaminom sa moze objavit’ porucha
funkecii srdca.

Peroralne kontraceptiva znizuju vyuzitie vitaminu C, jeho rutinné uzivanie sa vSak neodporuca.
Na druhej strane, kyselina askorbova méze zvysit’ (zvlast' pri davkovani vy$Som nez 1 g denne)
plazmaticku hladinu etinylestradiolu a pri jej vysadeni tato hladina zas klesa.

Pri subeznom podavani zvysuje kyselina askorbova resorpciu V-penicilinu.

Pri vysokych davkach moze ovplyvnit’ G¢innost’ antikoagula¢nej lie¢by, ovplyviiuje resorpciu
vitaminu Bi».

Kyselina askorbova vo vyssich davkach moze znizit pH mocu, a moZze tak zvysit’ tubularnu
reabsorpciu kyslych lie€iv a znizit’ reabsorpciu alkalickych lieciv.

Kyselina askorbova neovplyviuje renalnu exkréciu salicylanov. Kyselina acetylsalicylova moze
znizovat’ hladinu vitaminu C v Krvi.

Kyselina askorbova vo vyssich davkach méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratornych testov,
najma stanovenie glukozy v moci a test na okultné krvacanie v stolici (niekol’ko dni pred testami

je nutné vitamin C vysadit’).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Prechodné uzivanie lieku Celaskon 100 mg ochutené tablety v tehotenstve je vhodné z dovodu
nedostatku kyseliny askorbovej pri zvySenych narokoch organizmu. Kyselina askorbova prestupuje
cez placentarnu bariéru. Pri uzivani vysokych davok kyseliny askorbovej pocas tehotenstva moze u

novorodencov ddjst’ k jej zvysenej potrebe az k prejavom jej nedostatku (avitamindza).

Dojcenie
Kyselina askorbova sa vylucuje do materského mlieka.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Celaskon 100 mg ochutené tablety nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
Pri odporticanom déavkovani je liek Celaskon 100 mg ochutené tablety vel'mi dobre znasany.
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Neziaduce u¢inky boli rozdelené do tried podl'a organovych systémov MedDRA s uvedenim
frekvencie ich vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1000
az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nie je zname
(z dostupnych tidajov nemozno ur¢it).

Organovy systém podla s, " . oy
Frekvencia vyskyt a nok
MedDRA ekvencia vyskytu Neziaduci ucino
Porurchy*krw a lymfatickeho vel'mi zriedkavé hemolytickd anémia
systemu
Poruchy dychacej ststavy - . o
. . ’ r k tmatick hvat
hrudnika a mediastina** vel'mi zriedkavé astmaticky zachva
Poruchy gastrointestinadlneho S . y
i menej Casté nauzea, vracanie, hnacka
traktu
Poruchy koze a podkozného S , -
Ly p menej Casté ekzém, urtikaria
tkaniva
Poruchy oblic¢iek a mocovych zriedkavé oxalatové mocové kamene
clest* vel'mi zriedkavé zlyhanie obli¢iek
Celkov¢ a inde nezaradené . , . .
. zriedkavé pocit slabosti
poruchy

* pri vel'mi vysokych davkach
** u alergickych os6b
*** pri vySSich davkach (niekol’ko gramov denne)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Pri davkach kyseliny askorbovej nad 1 000 mg dochadza k iritacii pazerakovej a zalidocnej sliznice
s nauzeou, eventualne vracanim, k exantému, bolestiam hlavy, celkovej slabosti, nespavosti, hnacke,
glykoztrii. Prebyto¢né mnozstvo kyseliny askorbovej sa rychlo vylaci mocom.

Vel'mi zriedkavo sa méze objavit’ hemolytickd anémia, oxalatové oblickové (mocové) kamene a
renalne zlyhanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C), samotna.
ATC kod: A11GAO01

Funkcia kyseliny askorbovej v organizme je mnohostranna. Kyselina askorbova je dblezita

pre aktivitu mnohych enzymov, udrziava urcity redoxpotencial a rovnovahu medzi niektorymi
enzymatickymi skupinami. Mé vel’ky vyznam predovsetkym pre rast a udrziavanie zdravych kosti,
zubov, d’asien, vdzov a krvnych ciev, d’alej pre tvorbu niektorych prenasa¢ov nervovych vzruchov,
horménov nadobli¢iek, pre reakciu imunitného systému na infekcie, pre hojenie ran a pre absorpciu
zeleza z potravy.

Mierny deficit sa prejavuje slabost'ou, celkovou tnavou a bolest'ou, opuchmi d’asien a krvacanim
Z nosa, zavaznejsi deficit spdsobuje skorbut a anémiu.

Denna potreba kyseliny askorbovej pre dospelych je 100 mg, pri strese organizmu (hojenie ran,
infekcia, fajcenie a pod.) je potreba kyseliny askorbovej az niekol'’kondsobna.

Denna potreba podavania kyseliny askorbovej detom zodpoveda veku dietat’a, jeho zdravotnému
stavu a zivotosprave.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova sa l'ahko absorbuje z gastrointestindlneho traktu a rozsiahlo sa distribuuje

do tkaniv. Reverzibilne sa oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovu. Ciastoéne sa metabolizuje na latky,
ktoré sa vylucuju mocom. Mnozstvo absorbovanej kyseliny askorbovej, ktoré presahuje potreby
organizmu, sa rychlo vylucuje do mocu. Kyselina askorbova prestupuje cez placentarnu bariéru a
vylucuje sa do materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Bezpecnost’ lieku sa overila dlhodobym pouZzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

mikrokrystalicka celuloza

xylitol

xantanova guma

pomarancova ardma

20 % B-karotén P-WD (E160a)
aspartam (E951)

koloidny bezvody oxid kremicity
draselna sol’ acesulfamu

kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Liekovku udrziavajte dokladne
uzatvorenu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liekovka z hnedého skla s bielym HDPE skrutkovacim uzaverom vybavenym desikantom, poistnou
vlozkou a poistnym prizkom.

Velkost balenia: 30, 60, 100 lisovanych pastiliek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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