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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Celaskon long effect 500 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 500 mg kyseliny askorbové.
Pomocné latky se znamym ucinkem: sacharéza a oranzova zlut'.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.
Popis piipravku: tvrdé zelatinové tobolky s neprithlednym oranzovym vickem a prihlednym
oranzovym télem, které obsahuji bilé az krémové pelety s ojedinélym vyskytem hnédych pelet.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je uréen k prevenci a 16¢bé nedostatku vitaminu C v organismu. Uziva se na posileni
odolnosti organismu, pii infekénich onemocnénich, jako je chiipka a nachlazeni, kdy uzivani vitaminu
zmiriiuje a zkracuje symptomy chiipky a nachlazeni.

Dale se uziva pfi stavech zvySené potieby vitaminu C, a to v téhotenstvi, v obdobi kojeni, v dobé
intenzivniho ristu, u star§ich osob, u sportovci, pti nadmémé fyzické a duSevni praci, stavech po
tézkych trazech, popaleninach a rozsahlych operacich. Zvysena poteba je téz u kutraki. Uziva se jako
dopliikova 1écba infekci, zvlaste respiracnich, dale jako podpirny prosttedek pii zdlouhavém hojeni
ran a zlomenin, pti dekubitalnich a trofickych defektech.

Ptipravek je ur€en pro dospélé, dospivajici a déti od 3 let.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani
Obvykle jedna tobolka denné.

V terapii hypovitamindzy se uzivaji davky vyssi, az 2 000 mg denné.

Zptsob podéani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

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



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvysené opatrnosti je tfeba u pacientd s poruchou metabolismu Zeleza (hemosideroéza,
hemochromato6za) a u pacientd s hyperoxalemii a anamnézou oxalatovych ledvinovych kamenu (pfi
pouziti vysokych davek kyseliny askorbové dochazi k hyperoxalemii).

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

Ptipravek obsahuje sacharozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
malabsorpci glukoézy a galaktozy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci by tento pfipravek neméli
uZivat.

Ptipravek obsahuje oranzovou zlut’ (E110), kterd mtize zpisobit alergickou reakci.

Vzhledem k 1ékové formé neni piipravek uréen détem do 3 let.
4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pfi sou¢asném podavani zvysuje kyselina askorbova resorpci zeleza, V penicilinu a ethinylestradiolu.
Kyselina acetylsalicylova miiZe snizovat hladinu vitaminu C v Krvi a vitamin C mze zvySovat renalni
reabsorpci salicylatd. Pti vysokych davkach mtize ovlivnit i€innost antikoagulacni terapie, ovliviiuje
resorpci vitaminu Bia.

Zvysuje vyluCovani oxalath moci a tim riziko vzniku oxalatovych kamenti v moci.

Soucasné podavani kyseliny askorbové v davkach vyssich nez 500 mg s deferoxaminem mize
zpusobit poruchu srde¢nich funkeci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

V obdobi tehotenstvi a kojeni je zvySend potieba vitaminu C, proto mohou t€hotné a kojici Zzeny
pripravek uzivat, obvykle jednu tobolku denné. Léc¢iva latka piechazi placentarni bariérou. Pii
podavani vysokych davek kyseliny askorbové v t€hotenstvi byly paradoxn€ pozorovany ptiznaky
nedostatku u nekterych novorozenct. Je proto nutné dodrzovat doporucené davkovani.

Kojeni
Kyselina askorbova se vylucuje do matefského mléka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Celaskon long effect nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci uinky

Pfi doporuceném davkovani je ptipravek velmi dobfe snaSen. Nezadouci ucinky rozdélené do trid dle
organovych systémi MedDRA s uvedenim frekvence jejich vyskytu: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (>
1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné
(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tudaju nelze urcit) jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Tridy organovych systémi dle Frekvence NeZadouci uc¢inek
MedDRA
Poruchy imunitniho systému Mén¢ Casté Ekzém,

urtikarie




Gastrointestinalni poruchy Méng Casté Nauzea,

Zvraceni,

prijem
Celkové poruchy a reakce v misté Vzacné Pocit slabosti
aplikace
Poruchy krve a lymfatického systému* Velmi vzacné Hemolyticka anemie
Poruchy ledvin a mocovych cest** Vzéacné Oxalatové ledvinové

kameny

Velmi vzacné Selhani ledvin

* pii vyssich davkach (n€kolik gramti denn¢)
** pfi velmi vysokych davkach

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav 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 vysokych davek (n€kolik grami) kyseliny askorbové
denné, zpisobi nespecifické gastrointestinalni obtize (nauzea, zvraceni, prijem). Velmi vzacné (pfi
poziti velmi vysokych davek — desitek gramti denné) se mtize objevit hemolyticka anemie, oxalatové
ledvinové kameny a selhéni ledvin.

Specificka 1é¢ba neni zndma. Lécba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vitaminy, kyselina askorbova (vitamin C)
ATC kéd: A11GA01

Mechanismus G¢inku kyseliny askorbové v organismu neni jesté dostatecné znam. Jde o latku s velmi
silnymi redukénimi vlastnostmi. Vyznamné zasahuje do metabolismu pojivové tkané, zvlasteé pii
syntéze kolagenu. Hraje velmi dulezitou roli v odpovédi organismu na stres a v prevenci proti infekci
(je dulezity pro normalni funkci T-lymfocytd, pro fagocytarni aktivitu leukocytl, ochraiuje
endotelové bunky proti apoptdze indukované cytokiny a mediatory zanétu). Je nezbytna pro preménu
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 peptida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Kyselina askorbova se po peroralnim podani dobie absorbuje z gastrointestinalniho traktu a pronika do

vsech tkani. U pripravku Celaskon long effect dochazi k postupnému uvoliovani kyseliny askorbové
Vv prubéhu 8—12 hodin po peroralnim podani. Tobolka Celaskon long effect je naplnéna peletkami.


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

Po poziti tobolky dojde k jejimu rychlému rozpadu a tim k uvolnéni a rovnomérnému rozptyleni
jednotlivych peletek v gastrointestindlnim traktu. Z kazdé peletky se pak kyselina askorbova uvoliuje
postupné, takze nedochéazi k neimérnému zvyseni jeji koncentrace v misté ani casu.

Kyselina askorbova se v organismu oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou. Vylu¢ovani metabolitl
kyseliny askorbové se déje pievazné ledvinami. Pii vysokych davkach se z gastrointestinalniho traktu
vstiebava pouze urcité mnozstvi kyseliny askorbové a zbytek se vylucuje nemetabolizovan stolici.
Kyselina askorbova prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do matefského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zrnény cukr (obsahuje sachar6zu a kukufi¢ny skrob), Selak, kyselina vinna, mastek, zelatina, oranzova
Zlut' (E110), oxid titanicity (E171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/PVDC/AI blistr s 10 tobolkami, krabicka.
Velikost baleni:

10 tobolek (1 blistr v krabicce)

30 tobolek (3 blistry v krabicce)

40 tobolek (4 blistry v krabicce)

60 tobolek (6 blistrii v krabicce)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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