Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/00027-TR
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Celaskon tablety 250 mg
kyselina askorbova
(vitamin C)

Pozorne si pre€itajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

» Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

¢ Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

» Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Celaskon tablety 250 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Celaskon tablety 250 mg
Ako uzivat’ Celaskon tablety 250 mg

MozZné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Celaskon tablety 250 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

oakrwdE

1. Co je Celaskon tablety 250 mg a na ¢o sa pouZiva

Celaskon tablety 250 mg obsahuje 250 mg vitaminu C (vitamin C je kyselina askorbova) v
kazdej tablete. Cudsky organizmus si vitamin C nevie sam vytvarat, preto sa musi prijimat’ v
potrave.

Vitaminy su zlozité latky nevyhnutné pre mnohé funkcie v organizme. Vitamin C patri medzi
vitaminy rozpustné vo vode. Jeho tloha v organizme je mnohostranna: umoznuje ¢innost’
réznych enzymov v organizme, je sti¢ast'ou antioxidacného systému. Je dolezity pre rast a
udrziavanie zdravych kosti, zubov, d’asien, védziva a krvnych ciev, pre tvorbu niektorych
latok, ktoré sa zucCastiiuju na prenose nervovych vzruchov medzi nervovymi bunkami, pre
tvorbu hormoénov nadobli¢iek, pre vstrebavanie Zeleza z potravy, rovnako je nutny pre
normalnu imunitn1 odpoved’ na infekciu a pre hojenie ran.

Mierny nedostatok vitaminu C sa prejavuje slabostou, celkovou unavou a bolestou, opuchmi
d’asien a krvacanim z nosa, zadvaznejsi nedostatok spdsobuje skorbut a anémiu.



Celaskon tablety 250 mg uzivaju dospeli a deti na prevenciu alebo liecbu stavov nedostatku
vitaminu C v organizme. Predovsetkym v obdobi zvySenych narokov na prijem vitaminu C
ako su rast v detstve, tehotenstvo a dojcenie, namahava praca, Sport, infekéné choroby, pocas
rekonvalescencie, u fajéiarov, pri nedostatocnej alebo jednostrannej vyzive, najmi u starych
'udi, po tazkych urazoch, popaleninach, rozsiahlych operaciach.

V kombinacii s inymi antioxidantmi je podavany na obmedzenie $kodlivého vplyvu volnych
radikalov (antioxidacné pdsobenie).

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

Liek je urceny pre dospelych a deti od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Celaskon tablety 250 mg
Neuzivajte Celaskon tablety 250 mg

e ak ste alergicky na kyselinu askorbovu (vitamin C) alebo na ktorikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Celaskon tablety 250 mg, obrat’te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika, najmé ak:

emate poruchu latkovej premeny zeleza (hemosiderdza, hemochromatéza),
e mate oxalatové oblickové (mocové) kamene.

Vitamin C vo vyssich ddvkach moze ovplyvnit’ spravnost’ vysledkov niektorych
laboratornych testov (najma stanovenie glukozy v moci, test na skryté krvacanie v stolici a 1.).
Porad’te sa s lekarom, ako dlho pred laboratornymi testami je nutné davkovanie vitaminu C
znizit alebo ho celkom vysadit’.

Deti

U deti vo veku od 3 do 6 rokov je vhodnejSie pouzit’ Celaskon tablety 100 mg z dévodu
presnejSieho davkovania vitaminu C.

Iné lieky a Celaskon tablety 250 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri odporti¢anom davkovani pri stavoch, pri ktorych je nedostatok vitaminu C alebo jeho
zvysena potreba, nedochadza k ovplyvneniu ucinku inych liekov. O vhodnosti uzivania lieku
Celaskon tablety 250 mg subezne s vol'nopredajnymi pripravkami, ktoré takisto obsahuju
vitamin C, sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.



Ak uzivate vitamin C v davkach vyssich ako 1 g, informujte o tom lekara pri predpisovani
inych liekov (napr. deferoxamin, peroralna antikoncepcia, zasadité lie¢iva).

Pri subeznom uzivani vyssich davok ako 500 mg kyseliny askorbovej s deferoxaminom sa
moze objavit’ porucha srdcovych funkcii.

Vitamin C vo vyssich davkach méze ovplyvnit’ vysledky testov na stanovenie glukdézy v moci
a testov na pritomnost’ krvi v stolici (niekol’ko dni pred testami je nutné vitamin C vysadit)).

Celaskon tablety 250 mg a jedlo a n4poje

Celaskon tablety 250 mg sa uziva najlepsie pred jedlom a dostatocne sa zapije vodou alebo
inym nealkoholickym né&pojom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

V tehotenstve a v obdobi dojcenia je zvySena potreba vitaminu C, preto moZu tehotné a
dojciace Zeny Celaskon tablety 250 mg prechodne uzivat. Kyselina askorbova prechadza do
krvi plodu a do I'udského mlieka. Vysoké davky vitaminu C uzivané v tehotenstve mozu viest
u novorodencov k jeho zvysenej potrebe az k prejavom jeho nedostatku (avitaminoza). Z
tohto dovodu neprekracujte odporucané davkovanie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Celaskon tablety 250 mg nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Celaskon tablety 250 mg obsahuje sachar6zu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto

lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Celaskon tablety 250 mg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra
alebo lekarnika.

Tablety lieku Celaskon su dostupné v sile 100 mg a 250 mg kyseliny askorbovej (Celaskon
tablety 100 mg, Celaskon tablety 250 mg). Pre dosiahnutie odporucanej davky pouzite
vhodnu kombinéciu liekov Celaskon tablety 100 mg a Celaskon tablety 250 mg.

Odporacané davkovanie:




Dospeli a deti starSie ako 6 rokov zvy¢ajne uzivaji na pokrytie zvySenej potreby vitaminu C v
organizme na prechodny ¢as 200 — 500 mg vitaminu C denne, pri jeho nedostatku 500 — 1000
mg vitaminu C (2 — 4 tablety lieku Celaskon tablety 250 mg) denne.

Det'om vo veku 3 - 6 rokov sa kratkodobo moze podavat’ 100 — 200 mg vitaminu C denne.
Pre odporucané davky, ktoré st nizsie ako 250 mg su k dispozicii tablety lieku Celaskon
tablety 100 mg.

Det'om mlad$im ako 6 rokov sa Celaskon tablety 250 mg nepodava.

Pre dobré vyuzitie v organizme je vhodnejSie uzivat’ celkovi denna davku rozdelena na
niekol’ko ¢iastkovych davok nez celt naraz.

Ak uZijete viac Celaskonu tablety 250 mg, ako mate

Pri davkovani vysSom ako 4 tablety denne (1000 mg), pri dlhodobejSom uZivani alebo ak
dieta nahodne pozije viac tabliet, mdze ddjst’ k nevol'nosti az vracaniu, mdze sa objavit’
vyrazka, bolesti hlavy, celkova slabost’, nespavost’, hnacka, vylu¢ovanie glukézy mocom.

Nadbyto¢né mnozstvo vitaminu C sa vyluci moc¢om.

Vel'mi zriedkavo sa moze objavit’ hemolytickd anémia (chudokrvnost’) spdsobend zvySenym
rozpadom Cervenych krviniek), oxaldtové oblickové (mocové) kamene a obli€¢kové zlyhanie .

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra
alebo lekarnika.

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Pri uzivani kyseliny askorbovej (lie€ivo lieku Celaskon tablety 250 mg) sa mézu vyskytnat’
nasledujtce neziaduce ucinky zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

enutkanie na vracanie*, vracanie*, hnacka*
eckzém*** zihlavka***

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

e pocit slabosti*
e oxalatové, oblickové (mocové) kamene**

VePmi zriedkavé (m6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
e hemolytickd anémia (chudokrvnost’ spdsobend zvySenym rozpadom cervenych

krviniek)**
e zlyhanie obli¢iek**



e astmaticky zachvat***
* pri vysSich davkach (niekol'’ko gramov denne)
** pri vel'mi vysokych davkach
*** y alergickych oséb
Hlasenie vedlajSich ucinkov
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucCinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie Gi¢inky mozete hlasit’ na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe

V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat Celaskon tablety 250 mg
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspirécie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’'alSie informacie
Co Celaskon tablety 250 mg obsahuje

e Liecivo je kyselina askorbova (vitamin C).
Kazda tableta obsahuje 250 mg kyseliny askorbovej.

«Dalsie zlozky su kukuriény $krob, predzelatinovany kukuriény $krob, edetan disodny,
mastenec, stearyl-fumarat sodny, glykolat sodny, mikrokrystalicka celuloza, -
karotén P-WD (E160a).

Ako vyzera Celaskon tablety 250 mg a obsah balenia
Celaskon tablety 250 mg su mramorované svetlo-oranzové az bézové ploché tablety s
deliacou ryhou o priemere 9 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala

lahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Transparentna fl'aska z hnedého skla, HDPE uzaver s desikantom a poistnou vlozkou.
Velkost balenia: 30, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



