UPUTA O LIJEKU

Andol Effect 500 mg oralni prasak

acetilsalicilatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Ovaj lijek dostupan je bez lije¢nickog recepta. Ipak, morate ga uzimati oprezno kako
biste postigli najbolji uc¢inak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete ju trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Obavezno kontaktirajte lije¢nika ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju
nakon 4 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

SADRZAJ UPUTE:

Sto je Andol Effect oralni prasak i za to se Koristi
Prije nego po¢nete uzimati Andol Effect oralni prasak
Kako uzimati Andol Effect oralni prasak

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Andol Effect oralni prasak

A o

Dodatne informacije

1. STO JE ANDOL EFFECT ORALNI PRASAK I ZA STO SE KORISTI
Andol Effect oralni praSak sadrzi djelatnu tvar acetilsalicilatnu kiselinu koja ublazava bol,

snizava poviSenu tjelesnu temperaturu i djeluje protuupalno.

Andol Effect oralni praSak koristi se kod:

e blage do umjerene boli razliitog uzroka (poput glavobolje, zubobolje, menstrualnih

bolova, tegoba vezanih uz prehladu)
e povisene tjelesne temperature (vrucice).

Lijek je namijenjen za primjenu kod djece starije od 16 godina (adolescenata) 1 odraslih osoba.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ANDOL EFFECT ORALNI PRASAK
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Nemojte uzimati Andol Effect oralni prasak :

e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge salicilate ili na neki
od pomo¢nih sastojaka Andol oralnog praska (vidjeti dio 6. ove upute)

e ako ste ikada imali napad astme nakon primjene salicilata ili drugih nesteroidnih
protuupalnih lijekova (lijekovi protiv boli, povisene tjelesne temperature ili upale)

e ako imate Cir na zelucu ili dvanaesniku

e ako imate povecanu sklonost krvarenju

e ako imate tesko zatajenje jetre 1 bubrega

o ako imate teSku slabost sr¢anog misica (sr¢ana insuficijencija)

e ako istodobno uzimate metotreksat u dozi od 15 mg ili vise tjedno (lijek za lijeCenje raka
1 reumatskih bolesti)

e ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce (vidjeti takoder poglavlje ,,Trudnoca i
dojenje*)

e ako ste mladi od 16 godina

Budite oprezni s Andol Effect oralnim praskom:

e ako ste preosjetljivi na druge analgetike, protuupalne lijekove, antireumatike (posebni
lijekovi za lijeCenje reume ili upala)

e u slucaju alergija (promjene na kozi, svrbez, koprivnjaca) ili astme, peludne groznice,
naticanja nosne sluznice (nosnih polipa), kroni¢ne bolesti disnih putova

¢ kod istodobne primjene s lijekovima protiv zgrusavanja krvi

e ako ste ikada imali Cir na Zelucu ili dvanaesniku, prac¢en krvarenjem

e ako Vam je oStecena funkcija jetre

e kod ostecene funkcije bubrega ili oSte¢ene sréano-krvozilne cirkulacije (npr. bolest
krvnih Zila bubrega, kongestivno zatajenje srca, gubitak volumena krvi, veliki operativni
zahvati, sepsa ili velika krvarenja), obzirom da acetilsalicilatna kiselina moze dodatno
povisiti rizik od oStecenja bubrega i akutnog zatajenja bubrega

e prije operativnih zahvata (Cak i1 manjih, npr. vadenje zuba) jer moze do¢i do pojacanog
krvarenja. Ako ste prije operativnog zahvata uzimali Andol oralni prasak, molimo Vas da
o tome obavijestite svog lije¢nika ili stomatologa.

e ako imate tezak nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD) jer acetilsalicilatna
kiselina moze izazvati razaranje eritrocita uz oslobadanje hemoglobina ili slabokrvnost

zbog prekomjernog razaranja eritrocita.
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Dugotrajno uzimanje lijeka / Uzimanje lijeka iz navike
o Kod dugotrajnog uzimanja Andol Effect oralnog praska moze se javiti glavobolja koja
moze rezultirati ponovnim uzimanjem lijeka, a time dovesti i do dugotrajne glavobolje.
e Uzimanje lijekova iz navike moze dovesti do trajnog oSte¢enja bubrega s rizikom od
zatajenja bubrega. Taj je rizik posebno visok u slucaju kombinirane primjene vise

razlic¢itih lijekova protiv boli.

Acetilsalicilatna kiselina, djelatna tvar Andol Effect oralnog praska, u nizim dozama smanjuje
izlu¢ivanje mokraéne kiseline. U bolesnika kod kojih ve¢ postoji sklonost prema slabijem
izlu¢ivanju mokraéne kiseline, uzimanje ovog lijeka moze u odredenim okolnostima izazvati

napad uloga (gihta).

Andol Effect oralni praSak pripada skupini lijekova (nesteroidnih antireumatika) koji mogu

negativno utjecati na plodnost Zena. Ovaj je ucinak reverzibilan nakon prekida uzimanja lijeka.

Djeca i adolescenti

Andol Effect oralni prasak kod djece i1 adolescenata s febrilnim bolestima smije se primjenjivati
samo po preporuci lijeénika, i to samo onda kada druge mjere lijeCenja nemaju ucinka. Ako
dode do dugotrajnog povracanja, to moze biti znak Reyeovog sindroma, vrlo rijetke i
potencijalno smrtonosne bolest, koja zahtijeva neodgodivu lijecniku skrb.

Andol Effect oralni prasak ne smije se davati djeci mladoj od 16 godina.

Uzimanje drugih lijekova s Andol Effect oralnim praskom
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek,

ukljucujuéi 1 lijekove koji se izdaju bez recepta. To ukljucuje 1 biljne lijekove.

Istodobna primjena Andol Effect oralnog praska moze utjecati na djelovanje sljedec¢ih lijekova
odnosno pripravaka.

1. Kombinacija koja je kontraindicirana (nemojte uzimati acetilsalicilatnu Kiselinu ukoliko

uzimate sljedeci lijek:

e Metotreksat - lijek koji se koristi u lijeCenju karcinoma i nekih reumatskih bolesti; u

dozama od 15 mg/tjedno ili vise
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2. Kombinacije koje zahtjevaju oprez pri uzimanju

Metotreksat - u dozama manjim od 15 mg/tjedno

Antikoagulanti, trombolitici/drugi inhibitori agregacije krvnih

plo¢ica/zaustavljanja krvarenja

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi koji sadrzavaju visoke doze salicilata

Selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRIs = Selective Serotonin Re-

uptake Inhibitors)

Digoksin - lijek koji jaca sr¢ani misi¢

Antidijabetici - lijekovi koji smanjuju Secer u krvi, npr. inzulin, sulfonilureja

Diuretici - lijekovi koji povecavaju izlu€ivanje urina u kombinaciji s acetilsalicilatnom

kiselinom u visokim dozama

Sistemski glukokortikoidi, osim hidrokortizona - koji se primjenjuju u nadomjesnom

lijeenju kod Adisonove bolesti

Inhibitori angiotenzin konvertirajueg enzima (ACE inhibitori) - lijekovi koji

snizavaju krvni tlak) u kombinaciji s visokim dozama acetilsalicilatne kiseline

Valproatna kiselina - lijek koji se koristi u lijeCenju konvulzija

Alkohol

Lijekovi za lijecenje gihta - lijekovi koji poticu izlucivanje mokraéne kiseline:

benzbromaron 1 probenecid
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Ako niste sigurni odnosi li se neSto od prije navedenog na Vas, savjetujte se sa svojim

lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego §to pocnete uzimati ovaj lijek.

Uzimanje hrane i pi¢a s Andol Effect oralnim praskom

Tijekom uzimanja Andol Effect oralnog praska ne biste smjeli konzumirati alkohol.

Trudnocda i dojenje
Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

e Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Andol Effect oralnog praSka, odmah o tome
obavijestite svog lije¢nika.

e Andol Effect oralni prasak ne biste smjeli uzimati u prvom i drugom tromjesecju
trudnoce. Stoga se posavjetujte sa svojim lije¢nikom prije primjene Andol Effect oralnog
praska.

e Acetilsalicilatna kiselina, djelatna tvar ovog lijeka, ne smije se uzimati tijekom
posljednja tri mjeseca trudnoée zbog povecanog rizika od komplikacija za majku i dijete
ili komplikacija pri porodu.

e Acetilsalicilatna kiselina 1 njezini metaboliti u malim koli¢inama prelaze u
majcino mlijeko. Do sada nisu zabiljezeni Stetni ucinci na dojencad pa stoga nije
potrebno prekinuti dojenje ako se lijek uzima povremeno i u preporu¢enim dozama.
Medutim, u slucaju redovite primjene Andol Effect oralnog praSka tijekom duljeg

vremenskog perioda ili uzimanja visokih doza potrebno je prekinuti dojenje.

Vazne informacije o nekim sastojcima Andol Effect oralnog praska

e Ovaj lijek sadrzi glukozu i sorbitol. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest
nepodnosenja nekih Secera, prije nego S$to pocnete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom.

e Ovaj lijek sadrzi izvor fenilalanina (aspartam) i moZe biti Stetan u osoba s
fenilketonurijom.

e Andol Effect oralni praSak sadrzi manitol i sorbitol, stoga moze imati blagi laksativni
ucinak.

e Andol Effect oralni prasak sadrzi i natrij, o ¢emu treba voditi racuna kod bolesnika na
dijeti s ograni¢enim unosom natrija.

Upravljanje vozilima i strojevima
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¢ Nisu potrebne posebne mjere opreza.

3. KAKO UZIMATI ANDOL EFFECT ORALNI PRASAK
Andol Effect oralni prasak morate uzimati to¢no prema uputama. Ako u nesto niste sigurni,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Preporucuju se sljedece doze:

Dob Pojedinacna doza Ukupna dnevna doza
adolescenti* i 1-2 vrecice 3-8 vrecica
odrasli (odgovara 500 - 1000 mg (odgovara 1500 - 4000 mg
acetilsalicilatne kiseline) acetilsalicilatne kiseline)

* molimo obratite pozornost na napomenu u poglavlju 2 ,,Djeca i adolescenti*

Pojedinacna doza moze se po potrebi uzimati u vremenskim intervalima od 4 do 8 sati, najvise

Cetiri puta dnevno, ali se ne smije prekoraciti najvisa dnevna doza.

Nacin primjene
Andol Effect oralni praSak stavlja se izravno u usta na jezik. Prasak se otapa u slini 1 zatim se
proguta. Po zelji, moguce je naknadno popiti malo tekudine.

Andol Effect oralni praSak ne smije se uzimati na prazan zeludac (nataste).

Duljina primjene lijeka

Andol Effect oralni prasak ne smije se uzimati dulje od 4 dana bez savjetovanja s lijecnikom li
stomatologom.

Molimo Vas da vodite raCuna o napomenama u poglavlju ,,Dugotrajno uzimanje lijeka
/Uzimanje lijeka iz navike*.

Ako Vam se ¢ini da lijek djeluje preslabo ili prejako, posavjetujte se s VaSim lije¢nikom ili

ljekarnikom.

Ako uzmete viSe Andol Effect oralnog praska nego Sto ste trebali

Zujanje u uSima, poremecaj sluha, znojenje, mucnina, povracanje, glavobolja, omaglica,
vrtoglavica, smetenost posebno kod djece i starijih bolesnika, mogu upucivati na ozbiljno
trovanje lijekom.

Ako sumnjate na predoziranje Andol Effect oralnim praskom, obavijestite o tome lije¢nika kako

bi mogao odluciti o mjerama koje treba poduzeti, ovisno o ozbiljnosti stanja.
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Ako ste zaboravili uzeti Andol Effect oralni prasak

Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu propustenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Andol Effect oralnog praska,

obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi Andol Effect oralni praSak moze izazvati nuspojave.

Moguce su sljedece nuspojave:

Ceste (javljaju se u manje od jednog na 10, no u vise od jednog na 100 bolesnika)

e Zelucano-crijevne tegobe kao S§to su Zgaravica, muc¢nina, povracanje, bol u trbuhu

Manje ceste (javljaju se u manje od jednog na 100, no u vise od jednog na 1000 bolesnika)

e Reakcije preosjetljivosti, kao $to su kozne reakcije

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000, ali vise od 1 na 10 000 bolesnika)
e Kirvarenje iz zeluca i crijeva koje moZe dovesti do slabokrvnosti zbog manjka zeljeza. U
slu¢aju pojave crne stolice ili povracanja krvi, morate se odmah obratiti lije¢niku.
e Cirevi na Zelucu i dvanaesniku koji mogu perforirati
e Upale u probavnom sustavu

e Reakcije preosjetljivosti kao Sto su otezano disanje, pad krvnog tlaka, anafilakticki Sok,
curenje iz nosa, zacepljenost nosa te naticanje lica, jezika i1 grkljana, posebno kod

astmatiCara, ozbiljne kozne reakcije (multiformi eksudativni eritem).

Rijetko do vrlo rijetko moguca su ozbiljna krvarenja, npr. krvarenja u mozgu, posebno kod
bolesnika s nekontroliranim visokim krvnim tlakom i/ili u slucaju istodobne primjene lijekova

protiv zgruSavanja krvi, koja u pojedina¢nim slucajevima mogu biti 1 opasna po zivot.

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10 000 bolesnika)
e Povisene vrijednosti jetrenih enzima

e Promjene na kozi (osip, koprivnjaca, svrbez)

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
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e Glavobolja, omaglica, poremecaj sluha, Sum u uhu i zbunjenost mogu biti simptomi
predoziranja.

e Krvarenja kao Sto su npr. krvarenja iz nosa, zubnog mesa ili koze, s mogucéim
produljenjem vremena krvarenja. Ovaj ucinak moze se zadrzati 4 do 8 dana nakon
uzimanja lijeka.

e Ostecenje bubrega i akutno zatajenje bubrega

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI ANDOL EFFECT ORALNI PRASAK

Andol Effect oralni prasak morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Andol Effect oralni prasak ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakovanju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Andol Effect 500 mg oralni pradak sadrZi

e Djelatna tvar je acetilsalicilatna kiselina. Svaka vrecica sadrzi 500 mg acetilsalicilatne
kiseline.

e Pomocne tvari: manitol; magnezijev citrat, bezvodni; natrijev hidrogencitrat; natrijev
hidrogenkarbonat; askorbatna kiselina; povidon K 25; silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; voéne arome (limuna, contramarum 201227 i toptropic 306); aspartam;
maltodekstrin; glukonolakton; akacija; sorbitol; glukoza, bezvodna; magnezijev

hidroksikarbonat; maltol.

Kako Andol Effect oralni prasak izgleda i sadrzaj pakovanja
e Andol Effect 500 mg oralni prasak je bijeli prasak.

e Andol Effect 500 mg oralni prasak dostupan je u pakovanju od 10 vrecica, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka:

@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska
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Ime i adresa proizvodaca lijeka:

@ PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute
Rujan, 2013.
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