Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. &.: 2017/06764-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

ASCORUTIN
20 mg/100 mg filmom obalené tablety

trihydrat rutozidu/kyselina askorbova

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- Aksa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Aksa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor§ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASCORUTIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ASCORUTIN
Ako uzivat ASCORUTIN

Mozné vedlajsie uéinky

Ako uchovavat ASCORUTIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je ASCORUTIN a na ¢o sa pouZiva

ASCORUTIN obsahuje lieciva trihydrat rutozidu a kyselinu askorbova, ktoré patria do skupiny liekov
S ochrannym vplyvom na cievy (nazyvané vazoprotektiva).

Kyselina askorbova sa v organizme zc¢astiiuje mnohych délezitych oxidacno-redukénych

a enzymatickych procesov, ma antioxidacné t€inky (vychytava reaktivne formy kyslika), zohrava
dolezitt ulohu v odpovedi organizmu na stres a v prevencii proti infekciam, a podiel’a sa na tvorbe

a latkovej premene mnohych latok v organizme.

Rutozid je prirodna rastlinna latka (bioflavonoid) s antioxidaénymi u¢ikami. Upravuje zvySent
lamavost’ a priepustnost’ krvnych vlasocnic, zvysuje ich elasticitu a tym zlepsuje cirkulaciu krvi, ma
protizapalovy ucinok a znizuje napétie svalov cievnych stien.

ASCORUTIN sa pouziva na liecbu zvySenej lamavosti a priepustnosti krvnych vlasocnic pri
nedostatku vitaminu C (kyseliny askorbovej) v organizme.

Liek je ur¢eny dospelym a det'om vo veku od 3 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASCORUTIN

Neuzivajte ASCORUTIN
- ak ste alergicky na rutozid, kyselinu askorbovu alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ASCORUTIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Ak mate t'azku poruchu funkcie obli¢iek, pravidelne podstupujete hemodialyzu (riadené Cistenie Krvi
pri zlyhani obli¢iek) alebo mate zvysené riziko tvorby obli¢kovych kamenov (zvysena hladina
Stavelanov v krvi), pri dlhodobom uzivani kyseliny askorbovej alebo pri uzivani vysokych davok sa
mozu tvorit’ oblickové kamene.

Ak ste pacient s chybajicim enzymom gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazou (enzym doélezity pre latkova
premenu cukrov), méze u vas V ojedinelych pripadoch déjst’ k rozpadu ¢ervenych krviniek
(hemolyze), niekedy vel'mi zavaznému.

Iné lieky a ASCORUTIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Subezné uzivanie kyseliny askorbovej s lieckmi obsahujicimi penicilin (na lie¢bu bakterialnych
infekcii), Zelezo a hormon etinylestradiol zvysSuje vstrebavanie tychto liekov z traviaceho traktu.

Uzivanie vysokych davok kyseliny askorbovej méze ovplyvnit’ iéinnost” antikoagulacnej lieby (lieky
proti zrazaniu krvi) a vstrebavanie vitaminu Bio.

Opatrnost’ je potrebna pri uzivani kyseliny askorbovej subezne so salicylatmi (lieky na lie¢bu bolesti,
zapalu a zniZenie horucky), pretoze mozu vzajomne ovplyviiovat svoje hladiny v krvi. Tiez pri
stibeznom uzivani so sulfénamidmi a kotrimoxazolom (lieky na liecbu bakterialnych infekcii), pretoze
mozu zvySovat riziko vzniku krystalov roznych latok v moci.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

ASCORUTIN sa méze uzivat’ v tehotenstve a poc¢as dojéenia len na odportacanie lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nemé Ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ASCORUTIN obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat ASCORUTIN

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

Odporti¢ana davka pre dospelych je 1 - 2 tablety 3-krat denne. Dizku lieéby uréuje lekér a zavisi od
charakteru vasho ochorenia a znaSanlivosti lieku. V tazkych pripadoch méze lekar rozhodnit’ zvysit
dennu davku tohto lieku.

Tablety ASCORUTINU prehltnite celé, nerozhryzené a zapite ich dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Mézete ich uzivat s jedlom, po jedle a aj nala¢no.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Odportcana davka pre deti vo veku od 3 rokov a dospievajtcich je 1 - 2 tablety denne v zavislosti od
hmotnosti a veku. Dizku lie¢by uréuje lekar. V tazkych pripadoch méze lekar rozhodnat’ zvysit' denni
davku tohto lieku.
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Ak uZijete viac ASCORUTINU, ako mate

Pri nadmernom prekro¢eni odporti¢anych davok kyseliny askorbovej (niekol’ko gramov) sa méze
vyskytnut’ prechodna hnacka a s fiou suvisiace priznaky ako bolest” alebo ki¢e v bruchu.

Pri opakovanom podani vysokych davok a pri si¢asnom poskodeni obli¢iek dochadza k zvy$senému
vylu€ovaniu kyseliny mo¢ovej do mocu s naslednou tvorbou obli¢kovych kametiov, k tvorbe
obli¢ckovych kameniov spdsobenych zvysenymi hladinami §tavelanov, k okysleniu moc¢u a k rozpadu
¢ervenych krviniek (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia).

Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzitt ASCORUTIN

Ak zabudnete uzit’ davku lieku v naplanovanom ¢ase, zabudnuti davku vynechajte a pokracujte
Vv uzivani nasledujiicou pravidelnou davkou.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ ASCORUTIN
Dlzku liecby tymto liekom urcuje lekar. Neprestante uzivat’ tento liek skor, pokial’ vam to nepovedal
vas lekar. Ak sa vas zdravotny stav nezlepsi do 7 dni od zaciatku liecby, kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, Opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajsie ucinky sa pri odporu¢anom davkovani vyskytuja zriedkavo (moézu

postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb):

- rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyza) u pacientov s chybajucim enzymom gluko6zo-6-fosfat-
dehydrogenazou (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia),

- reakcie z precitlivenosti,

- astmaticky zachvat (u alergickych pacientov),

- nevolnost, vracanie, pri vysokych davkach podrazdenie sliznice pazeraka a zaludka,

- pritomnost’ cukru v moci,

- zvySené vyluCovanie §tavelanov mocom,

- obli¢kové kamene (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia),

- kozné alergické reakcie,

- vyrazka.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ ASCORUTIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ASCORUTIN obsahuje
- Liecivo je rutozid a kyselina askorbova.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 20 mg trihydratu rutozidu a 100 mg kyseliny askorbove;.
- Dalgie zlozky su:
Jadro tablety: citronan vapenaty monohydrat laktozy, zemiakovy $krob, hydrogenovany ricinovy
olej, zelatina, kukuri¢ny $krob.
Obal: obalova ststava Sepifilm 752 biela pozostavajuca z hydroxypropylmetylcelulozy (E464),
mikrokrystalickej celulozy (E460), makrogolstearatu (E431) a oxidu titani¢itého E171).

Ako vyzera ASCORUTIN a obsah balenia

ASCORUTIN su takmer biele az krémovo sfarbené tablety SoSovkovitého tvaru. Dodavaja sa
v PVC/AI blistroch v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 50 filmom obalenych tabliet.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2018.



