Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ascalcin, 300 mg + 100 mg, tabletki musujace

(Acidum acetylsalicylicum + Calcii lactogluconas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ascalcin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ascalcin
3. Jak stosowac Ascalcin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Ascalcin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest Ascalcin i w jakim celu si¢ go stosuje

Ascalcin jest to lek o skojarzonym dziataniu sktadnikéw. Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy
lekow - niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe,
przeciwbolowe, przeciwzapalne. Laktoglukonian wapnia zawarty w leku jest tatwo przyswajalnym
zwigzkiem dostarczajacym jonow wapnia, ktore wykazuja dziatanie przeciwzapalne,
przeciwwysickowe i przeciwalergiczne.

Odpowiedni dobor sktadnikéw leku Ascalcin chroni btong Sluzowa zotadka przed draznigcym
dzialaniem kwasu acetylosalicylowego.

Wskazania do stosowania:

- gorgczka i dolegliwosci bolowe zwigzane z przezigbieniem i grypa;

- bole o lekkim i §rednim nasileniu (bole zebow, nerwobdle, bole stawdw i migsni, bole glowy).

Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ascalcin

Kiedy nie stosowacé leku Ascalcin:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy i inne salicylany, wapn lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- w przypadku czynnej choroby wrzodowej zotadka, dwunastnicy; stanow zapalnych przewodu
pokarmowego;

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa wspotistniejaca z polipami nosa (wywotanymi lub
nasilonymi przez kwas acetylosalicylowy);

- w przypadku skazy krwotocznej, zaburzenia krzepnigcia krwi, stosowania lekow
przeciwzakrzepowych;

- w przypadku zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (w cukrzycy, mocznicy, tezyczce);
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- jesli u pacjenta wystepuje znacznie zwigkszone stezenie wapnia we krwi;
- W ciezkiej niewydolnosci nerek, watroby;

- W cigzkiej niewydolnosci serca;

- W trzecim trymestrze cigzy;

- U dzieci w wieku do lat 12 w przebiegu ospy wietrznej i grypy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Zachowac szczegodlng ostroznosé:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki z grupy NLPZ;

- w przypadku chorob alergicznych (astma oskrzelowa, katar sienny);

- w przypadku krwotokoéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego;

- przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmowac leku co najmniej przez 5 dni);

- w przypadku dny (skazy moczanowej - przewlektej choroby zwigzanej z zaburzeniami przemiany
kwasu moczowego);

- po przebytej chorobie wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego;

- podczas jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (doustne przeciwwitaminy K,
heparyna, heparyny drobnoczasteczkowe, leki przeciwplytkowe — tyklopidyna, indobufen);

- U pacjentow z niewydolnos$cia nerek, watroby;

- w przypadku stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej;

- U pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym,;

- U pacjentow z niewydolnoscia serca;

- U pacjentow w wieku powyzej 65 lat nalezy poda¢ mniejsze dawki - patrz: dawkowanie;

- U pacjentdow bedgcych na diecie ubogosodowej (ze wzgledu na zawarto$¢ sodu wodoroweglanu -

239 mg sodu/tabletke).

Picie alkoholu podczas stosowania leku moze nasila¢ draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego

na przewod pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci do 12 lat, w przypadku zakazeh wirusem ospy

wietrznej lub grypy, moze spowodowaé wystapienie rzadkiej choroby powodujacej uszkodzenie

watroby i moézgu tzw. zespotu Reye’a.

Ascalcin nalezy do grupy lekoéw, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$é u kobiet. Dziatanie

to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Nie nalezy stosowa¢ wickszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane 3-5 dni.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych

zaburzen (np. podwyzszone cisnienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie

tytoniu) nalezy oméwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Ascalcin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Kwasu acetylosalicylowego (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac

jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami, gdyz powoduje nasilenie:

- dziatania hipoglikemizujacego lekow przeciwcukrzycowych (np. insuliny, pochodnych
sulfonylomocznika);

- dziatania lekow przeciwzakrzepowych (np. pochodnych kumaryny i heparyna), lekéw hamujacych
agregacje (zlepianie) ptytek krwi (np. tyklopidyna). Leki te stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym mogg zwigcksza¢ ryzyko wystgpienia krwotokow oraz ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia.

- dziatania sulfonamidow, stosowanych w zakazeniach bakteryjnych oraz fenytoiny (lek stosowany w
padaczce). Kwas acetylosalicylowy podawany jednocze$nie z sulfonamidami nie tylko nasila ich
dziatanie, ale rOwniez skraca czas dzialania.

- dziatania digoksyny, stosowanej w leczeniu niewydolnosci serca, gdyz zwigksza jej stezenie
W 0SOCZU:;

- dziatania toksycznego na szpik kostny metotreksatu, stosowanego m.in. w chorobach
nowotworowych i reumatoidalnym zapaleniu stawow, ze wzglgdu na wypieranie go z polgczen
zZ biatkami przez salicylany;
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- dziatania toksycznego kwasu walproinowego, leku przeciwpadaczkowego. Ze wzgledu na
synergistyczne dzialanie kwasu acetylosalicylowego i walproinowego moze ulec nasileniu dziatanie
antyagregacyjne leku i sktonno$¢ do krwawien.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi

lekami przeciwzapalnymi lub picie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym, zwigksza

ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (choroby wrzodowej,
krwawien).

Kwas acetylosalicylowy ostabia:

- dziatanie lekéw stosowanych w leczeniu dny (skazy) moczanowej (np. probenecydu). Stosowane
jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowa¢ nasilenie objawdéw choroby.

- dziatanie lekdw moczopednych (np. furosemidu), poprzez zatrzymanie sodu oraz wody
W organizmie;

- dziatanie niektérych lekéw przeciwnadcisnieniowych (z grupy inhibitoréw konwertazy
angiotensyny, np. kaptopryl, enalapryl) na skutek zmniejszenia filtracji kigbuszkowej w nerkach.

Wapn zmniejsza wchlanianie zwigzkéw fluoru oraz antybiotykow z grupy fluorochinolonow

i tetracyklin; w celu unikniecia tej interakcji wymagana jest trzygodzinna przerwa pomig¢dzy podaniem
wymienionych lekow i zwigzkoéw wapnia.

Jednoczesne stosowanie glikozydéw nasercowych (np. pochodne digoksyny) i zwiazkow wapnia
zwigksza ryzyko zaburzen rytmu serca.

Moczopedne leki tiazydowe (np. hydrochlorotiazyd) zwigkszaja wchtanianie zwrotne wapnia

i stwarzajg ryzyko wystgpienia hiperkalcemii (zwigkszenie st¢zenia wapnia w krwi).

Ascalcin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca si¢ stosowanie leku po positku.
Picie alkoholu podczas stosowania leku moze nasila¢ draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego
na przewo6d pokarmowy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie¢ lekarza.
Ascalcin nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie
to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowany w zalecanych dawkach (patrz dawkowanie) nie powoduje uposledzenia sprawnosci
psychofizycznej, nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Ascalcin zawiera 239-478 mg sodu na dawke, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszong
czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Ascalcin

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

stany goraczkowe i bole roznego pochodzenia: 1 lub 2 tabletki 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa: 10 tabletek.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): 1 lub 2 tabletki 3 razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa: 6 tabletek.

3/5



Tabletke rozpusci¢ w 1/2 szklanki przegotowane;j, letniej wody, wymiesza¢ i wypic.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ascalcin

W razie przypadkowego spozycia dawki znacznie przewyzszajacej zalecang dawke dobowa, moga
wystapi¢ objawy przedawkowania (zwigzane z obecnos$cig kwasu acetylosalicylowego):
przyspieszenie oddechu, nudno$ci, wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne), bole

i zawroty glowy, zaburzenia rOwnowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej (np. zmniejszenie
stgzenia potasu), zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi, zmiany skorne.

W przypadku ostrego zatrucia moga wystgpic¢: majaczenie, drzenie, dusznos¢, nadmierna potliwosc,
pobudzenie psychoruchowe, wysoka goraczka, $pigczka.

W przypadku zazycia dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zastosuje ptukanie zotadka i o ile to konieczne zastosuje leki wyréwnujace zaburzenia
elektrolitowe 1 inne leki likwidujace objawy przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Ascalcin

W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastepng dawke
leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie stosowania leku mogg wystapi¢ nastepujagce dziatania niepozadane, takie jak:

zaburzenia zotadka i jelit:

- nudno$ci, wymioty, bole brzucha;

- zaostrzenie lub nawrot choroby wrzodowej;

- nadzerki btony $luzowej i krwawienia z przewodu pokarmowego w postaci fusowatych
wymiotow i smolistych stolcow;

Zaburzenia ukladu nerwowego:
- zawroty glowy, pocenie si¢, szum w uszach;

zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- zaburzenia krzepnigcia krwi, zwigkszone krwawienia miesigczkowe;

zaburzenia uktadu immunologicznego:

- U 0s6b nadwrazliwych mogg pojawi¢ si¢ zmiany skorne: rumien, pokrzywka;

- Uwaza si¢, ze kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ napad astmy oskrzelowej u dorostych lub
dusznosci.

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadcisnienia
i niewydolnosci serca.

Dhlugotrwale stosowanie duzych dawek moze spowodowac przedawkowanie.
Lek stosowany w zalecanych dawkach jest na ogo6t dobrze tolerowany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzie¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ascalcin
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku tego leku, jesli zauwazy si¢, ze wyglad tabletek ulegl zmianie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ascalcin

- Substancjami czynnymi leku sa:
kwas acetylosalicylowy - 300 mg/tabletke
wapn (w postaci laktoglukonianu wapnia) - 100 mg/tabletke

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu wodoroweglan, kwas cytrynowy bezwodny,
powidon.

Jak wyglada Ascalcin i co zawiera opakowanie

Lek ma postac¢ tabletek musujacych zapakowanych w blistry miekkie.
Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko zawiera 6 lub 12 tabletek oraz informacje dla pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoria Polfa £.6dz Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 142 B

02-305 Warszawa

tel/fax: 22 616 3348 /2261769 21

Wytwérca

SENSILAB Polska Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig — Spotka komandytowo-akcyjna
ul. Drewnowska 43/55

91-002 Lodz

tel/fax: 42 654 00 70 / 42 654 02 91

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
w tym dla 0s6b niewidomych i stabo widzacych (wersja audio, ptyta CD) pod numerem telefonu:
42 654 00 70

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2017
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