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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Celaskon cerveny pomeran¢ 500 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje acidum ascorbicum 500 mg.
Pomocné latky se znamym ucinkem: hydrogenuhlicitan sodny, lakt6za, sorbitol, ¢erven allura AC.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Popis pripravku: kulaté, rizové, mramorované, hladké, hygroskopické tablety, pomerancové chuti.

[

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je urCen k prevenci a 1é¢bé nedostatku vitaminu C v organismu. Uziva se na posileni
odolnosti organismu pfi infekénich onemocnénich jako chiipka a nachlazeni, kdy uzivani vitaminu
zmirnuje a zkracuje ptiznaky chfipky a nachlazeni.

Dale se uziva pii stavech zvySené potieby vitaminu C v téhotenstvi, pii kojeni, v dob¢ intenzivniho
rustu, u star§ich osob, u sportovcd, pii nadmérné fyzické a duSevni praci, u stavil po t€zkych trazech,
popaleninach a rozsahlych operacich. Zvysena potieba vitaminu C je téZ u kurakd. Uziva se jako
doplnkova 1écba infekci, zvlasté u respiracnich infekei, dale jako podpirny prostifedek pii zdlouhavém
hojeni ran a zlomenin, pii dekubitalnich a trofickych defektech.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Obvykle jedna tableta denné. V terapii hypovitaminosy se pouzivaji davky vyssi, az 2 000 mg denng.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Zvysené opatrnosti je tieba u pacientl s poruchou metabolismu Zeleza (hemosiderosa,
hemochromatéza) a u pacientl s oxalatovymi ledvinovymi kameny.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vitamin C mize ve vys$Sich davkach ovlivnit spravnost vysledkt nékterych laboratornich testu,
zejména stanoveni glukozy v moci a test na okultni krvaceni ve stolici.



Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galakt6zy, iplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento piipravek uzivat.

Tento piipravek obsahuje 500 mg sorbitolu v jedné tablete.

Je nutno vzit v Givahu aditivni G¢inek soucasné podavanych piipravkl s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktozy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasn¢ podavanych 1éCivych ptipravki uzivanych peroralng.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1écivy pripravek.

Tento piipravek obsahuje 243 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 12,15 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tato lékova forma neni vhodna pro déti do 3 let (vzhledem k obsahu hydrogenuhli¢itanu sodného).

Tento ptipravek obsahuje azobarvivo Cervei allura AC, které mtize zptisobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pii souc¢asném podavani zvysuje kyselina askorbova resorpci Zeleza, V penicilinu a ethinylestradiolu.
Kyselina acetylsalicylova mtize snizovat hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C mtize zvySovat renalni
reabsorpci salicylatii. Pii vysokych davkach mutize ovlivnit i€innost antikoagulacni terapie, ovliviiuje
resorpci vitaminu By».

Zvysuje vylucovani oxalatlh moc¢i a tim riziko vzniku oxalatovych kamenti v mo¢i.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V obdobi t¢hotenstvi a kojeni je zvysena potieba vitaminu C, proto mohou téhotné a kojici zeny
pripravek pouzivat, obvykle jednu tabletu denné. Léciva latka prechazi placentarni bariérou a do
matetského mléka. Pii podavani vysokych davek kyseliny askorbové béhem téhotenstvi

byly paradoxné pozorovany pfiznaky avitamindzy u nékterych novorozenci. Je proto nutné dodrzovat
doporucené davkovani.

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Celaskon ¢erveny pomeran¢ nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti doporuceném davkovani je ptipravek velmi dobte snasen. Nezadouci u€inky rozdélené dle tiid
organovych systémi MedDRA s uvedenim frekvence jejich vyskytu jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Méné casté (> 1/1 000 az <1/100); Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi vzacné (< 1/10 000).

Tridy organovych systémii dle | Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek
MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Velmi vzacné hemolyticka anemie
systému**

Poruchy imunitniho systému Méné Casté ekzém, urtikarie
Gastrointestinalni poruchy* Méné Casté nauzea, zvraceni, prijem
Poruchy ledvin a mocovych cest | Vzacné oxalatové mocové kameny




Velmi vzacné selhani ledvin

Celkové poruchy a reakce Vzacné pocit slabosti
v mist¢ aplikace

* pri vyssich davkach (nékolik gramii denné).
** pri velmi vysokych davkach.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptipravek je velmi dobfe tolerovan. Pfijem velmi vysokych (gramovych) davek vitaminu C denné,
zpusobuje nespecifické gastrointestinalni obtize (nauzea, zvraceni, prijem). Velmi vzacné (pfi poziti
megadavek) se mize vyskytnout hemolyticka anemie, oxalatové mocové kameny a selhani ledvin.
Specificka terapie neni zndma. Lécba je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vitaminy, kyselina askorbova
ATC kod: A11GAO1

Mechanismus t¢inku vitaminu C v organismu neni dostate¢né znam. Jde o latku s velmi mocnymi
reduk¢nimi vlastnostmi. Vyznamné zasahuje do metabolismu pojivové tkané, zvlasté pii syntéze
kolagenu. Hraje velmi dalezitou roli v odpovédi organismu na stres a v prevenci proti infekci (je
dilezity pro normalni funkci T-lymfocytl, pro fagocytarni aktivitu leukocytti, ochranuje endotelové
buniky proti apoptoéze indukované cytokiny a mediatory zanétu). Je nezbytny pro pfeménu 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 gastrointestinalniho traktu a pronika
do vsech tkani. Gastrointestinalni resorpce je rychld a ptedpoklada se, Ze jde o aktivni proces,
vstiebané mnoZstvi zavisi na davce. Maximalnich koncentraci v séru je dosazenu béhem 2 - 3 hodin.
Kyselina askorbova se v organismu oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou. Vylu¢ovani metabolit
kyseliny askorbové se déje prevazné ledvinami. Pti vysokych davkach se z gastrointestinalniho traktu
vstfebava pouze urcité mnozstvi kyseliny askorbové a zbytek se vylucuje nemetabolizovan stolici.
Kyselina askorbova prochazi placentarni membranou a distribuuje se do matetského mléka.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Zadné zvlastni udaje.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova, sorbitol, hydrogenuhlicitan sodny, laktéza, pomerancové aroma v prasku,
makrogol 6000, draselna sil acesulfamu, ¢erven allura AC (E129).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO

86/580/99-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8.9.1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.4.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

19.6.2019



