Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.2021/01699-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela
CELASKON tablety 100 mg

kyselina askorbova
vitamin C

Pozorne si precitajte 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 informadcii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.
- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.
- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CELASKON tablety 100 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete CELASKON tablety 100 mg
Ako uzivatt CELASKON tablety 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CELASKON tablety 100 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je CELASKON tablety 100 mg a na &o sa pouZiva

CELASKON tablety 100 mg obsahuje 100 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.

Liek CELASKON tablety 100 mg uzivaju dospeli a deti na prevenciu alebo liecbu stavov nedostatku
vitaminu C v organizme, najmé v obdobi zvySenych narokov (v detstve pocas rastu, v tehotenstve, pri
dojceni, pri namahavej praci, Sporte, infeknych chorobach, v rekonvalescencii po infekénych chorobach,
po tazkych urazoch, popaleninach, rozsiahlych operaciach, pri pobyte v extrémne nizkych teplotach, u
obyvatel'ov velkych miest, u fajCiarov (az trojnasobna potreba v porovnani s nefaj¢iarmi), u alkoholikov, pri
nedostatocnej alebo jednostrannej vyzive, najma u starych l'udi.

Vitaminy st zlozité latky nevyhnutné pre mnohé funkcie v organizme. Vitamin C patri medzi vitaminy
rozpustné vo vode. Jeho tloha v organizme je mnohostrannd: umoziuje ¢innost’ réznych enzymov v
organizme, je sucastou antioxidacného systému. Je dolezity pre rast a udrziavanie zdravych kosti, zubov,
d’asien, vdziva a krvnych ciev, pre tvorbu niektorych latok, ktoré sa zicastiiuju na prenose nervovych
vzruchov medzi nervovymi bunkami, pre tvorbu hormonov nadobliciek, pre vstrebavanie Zeleza z potravy,
rovnako je nutny pre normalnu imunitni odpoved’ na infekciu a pre hojenie ran.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CELASKON tablety 100 mg
Neuzivajte CELASKON tablety 100 mg
- ak ste alergicky na vitamin C (kyselinu askorbovu) alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat CELASKON tablety 100 mg, obrat’te sa na svojho lekéra, najma ak:
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- trpite poruchou latkovej premeny Zeleza (hemosiderdza, hemochromatéza),
- mate alebo ste mali v minulosti oxalatové oblickové kamene.

Vitamin C vo vys$sich davkach méze ovplyvnit’ spravnost’ vysledkov niektorych laboratérnych testov (najmé
stanovenie glukézy v moci, test na skryté krvacanie v stolici a i.). Porad’te sa s lekdrom, ako dlho pred
laboratérnymi testami je nutné davkovanie vitaminu C znizit’ alebo ho celkom vysadit’.

Iné lieky a CELASKON tablety 100 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekérnikovi.

Pri odporti¢anom davkovani u stavov, pri ktorych je nedostatok vitaminu C alebo jeho zvySena potreba,
nedochédza k ovplyvneniu u€inku inych liekov. O vhodnosti uzivania licku CELASKON tablety 100 mg
sucasne s vol'nopredajnymi pripravkami, ktoré takisto obsahuju vitamin C, sa porad'te s lekarom. Ak uzivate
vitamin C v davkach vyssich ako 1 g, informujte o tom lekara pri predpisovani inych liekov.

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

CELASKON tablety 100 mg a jedlo a napoje
CELASKON tablety 100 mg sa uziva najlepsie pred jedlom a dostatoc¢ne sa zapije vodou alebo inym
nealkoholickym napojom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

V tehotenstve a v obdobi dojcenia je zvySend potreba vitaminu C, preto moézu tehotné a dojciace zeny
CELASKON tablety 100 mg prechodne uzivat’. Vitamin C prechadza do krvi plodu a do materského mlieka.
Vysoké davky vitaminu C uzivané pocas tehotenstva mézu viest’ u novorodencov k jeho zvysenej potrebe az
k prejavom jeho nedostatku. Z tohto dévodu neprekracujte odporicané davkovanie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CELASKON tablety 100 mg nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat’ stroje.

CELASKON tablety 100 mg obsahuje oranZovi ZI'Tento liek obsahuje oranzovu zIt' (E110), ktord mdze
vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat CELASKON tablety 100 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti starSie ako 6 rokov zvy€ajne uzivaju 5 - 10 tabliet licku CELASKON tablety 100 mg denne,
na pokrytie zvysenej potreby na prechodny Cas 2 - 5 tabliet liecku CELASKON tablety 100 mg denne.

Det'om vo veku 3 - 6 rokov sa podavaju 1 - 2 tablety liecku CELASKON tablety 100 mg denne.
Det'om mlad$im ako 3 roky sa CELASKON tablety 100 mg podava len na odporticanie lekara. Davkovanie
u deti mladsich ako 3 roky urcuje lekar.

Pre dobré zuzitkovanie v organizme je vhodnejsie uzivat’ celkovil dennti davku rozdelent na niekol’ko
¢iastkovych davok nez celd naraz.

Ak uzijete viac CELASKONu tablety 100 mg, ako mate
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Pri davkovani vy$Som ako 10 tabliet denne, najmé dlhodobejSom, mdze dojst’ k zvySenému vyskytu
neziaducich ucinkov. Pri jednorazovom predavkovani alebo ak diet'a ndhodne prehltne viac tabliet, méze
dojst’ k nevol'nosti az vracaniu, mdze sa objavit’ vyrazka, bolesti hlavy, celkova slabost’, nespavost’, hnacka,
vylucovanie glukdzy mo¢om. Nadbytocné mnozstvo vitaminu C sa vyluc¢i moCom.

Vel'mi zriedkavo sa mdZe objavit hemolytickd anémia (chudokrvnost’ spdsobena zvySenym rozpadom
cervenych krviniek), oxalatové oblickové kamene a oblickové zlyhanie .

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri uzivani kyseliny askorbovej (lie€ivo liecku CELASKON tablety 100 mg) sa m6zu vyskytnut’ nasledujice
neziaduce ucinky zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Menej Casté (mo6zu postihnit’ menej ako 1 zo 100 o0so6b): nutkanie na vracanie*, vracanie*, hnacka*,
ekzém***, zihlavka***.

Zriedkavé (mbzu postihntit’ menej akol z 1 000 0sdb): pocit slabosti*, oxalatové mocové kamene**
Vel'mi zriedkavé (mézu postihntit’ menej akol z 10 000 0s6b): hemolytickd anémia (chudokrvnost’
spdsobena pred¢asnym zanikom cervenych krviniek) **, zlyhanie obliciek**, astmaticky zachvat™***

* pri vySSich davkach (niekol’ko gramov denne)
** pri vel'mi vysokych davkach (desiatky gramov denne)
*#%* 1 alergickych osob

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt CELASKON tablety 100 mg

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CELASKON tablety 100 mg obsahuje

Liecivo je kyselina askorbova (vitamin C) 100 mg v kazdej tablete.

Pomocné latky st kukuricny skrob, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, dihydrat edetanu dvojsodného,
mastenec, sodna sol’ stearylfumaratu, mikrokrystalicka celul6za, oranzova zIt' (E 110).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera CELASKON tablety 100 mg a obsah balenia

CELASKON tablety 100 mg s mramorované oranzovo-biele az oranzovo takmer biele ploché tablety

s deliacou ryhou o priemere 7 mm. Deliaca ryha iba poméha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltntat
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Flaska z hnedého skla s bielym skrutkovacim uzaverom s poistnou vlozkou a s poistnym prizkom, pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 40 tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



