UPUTA O LIJEKU

Andol C Sumecde tablete

acetilsalicilatna kiselina, askorbatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrzi Vama vaZne podatke

Ovaj lijek dostupan je bez lijecni¢kog recepta. Ipak morate ga uzimati oprezno kako biste

postigli najbolji uc¢inak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Obavezno kontaktirajte lijecnika ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili se ne
poboljsaju nakon 3-5 dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su Andol C $umede tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Andol C Sumeée tablete
Kako uzimati Andol C Sumece tablete
Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Andol C Sumece tablete

AN S o

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

. Sto su Andol C Sumecée tablete i za $to se koriste

[y

Andol C Sumece tabletepripadaju u skupinu lijekova koji se nazivaju analgetici-antipiretici.
To su lijekovi koji ublazavaju bol, snizavaju poviSenu tjelesnu temperaturu i djeluju
protuupalno.

Andol C Sumece tablete namijenjene su za ublaZavanje simptoma prehlade, gripe 1 drugih
infekcija gornjeg diSnog sustava (povisena tjelesna temperature, glavobolja, grlobolja, bolovi
u miSi¢ima 1 zglobovima).

Andol C Sumece tablete namijenjene su za snizenje tjelesne temperature u drugim stanjima
prac¢enim povisenom tjelesnom temperaturom.
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Andol C Sumeée tablete namijenjene su za ublazavanje blage do umjerene boli razli¢itog
porijekla: glavobolja (ukljucujuéi i migrenu), misi¢no-kosStana bol (u artritisu, nakon traume
ili prenaprezanja), zubobolja, bol nakon operativnih zahvata, bolne menstruacije.

2. Sto morate znati, prije nego §to zapo¢nete uzimati Andol C Sumeée tablete

Nemojte uzimati Andol C Sumece tablete ako:

ste preosjetljivi na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge analgetike-antipiretike ili nesteroidne
protuupalne lijekove — dozivjeli ste astmatski napad, oticanje sluznice nosa s otezanim
disanjem i pojacanim iscjedkom, kozne promjene, oticanje usana, jezika ili dusnikabolujete
od aktivnog vrijeda(¢ira)zeluca i/ili dvanaesnika

- imate povecanu sklonost krvarenju (hemofilija 1 srodne bolesti)

- ste preosjetiljivi na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka

- ste mladi od 16 godina

- ste u zadnjem tromjesec¢ju trudnoce

- ako se lije¢ite metotreksatom u dozi od 15 mg/tjedan ili vise

Budite oprezni s lijekom Andol C Sumece tablete

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Andol C Sumece tablete ako:

ako ste preosjetljivi (alergicni) na druge analgetike, protuupalne lijekove, antireumatike
- (posebni lijekovi protiv reumatizma ili upala) i kada imate druge alergije;

- ste u proslosti bolovali od vrijeda(Cira)zeluca ili dvanaesnika ili krvarili iz probavnog
sustava

- ste unutar nekoliko dana prije pocetka uzimanja lijeka izgubili puno tekucine, npr. uslijed
povracanja i/ili proljeva

- bolyjete od bolesti bubrega ili jetre

- bolujete od astme, alergijskog rinitisa, kroni¢ne koprivnjace (urtikarije) ili drugih oblika
preosjetljivosti

- Dbolujete od uloga (gihta) ili imate poviSene vrijednosti mokraéne kiseline u krvi

- patite od nedostatka glukoza-6-fostat-dehidrogenaze

- bolujete od nakupljanja zeljeza ili nekih oblika slabokrvnosti (anemije)

- ste na dijeti sa smanjenim unosom soli

- morate pristupiti kirurSkom zahvatu, pa makar i manjem zahvatu (npr. vadenje zuba).

Djeca

Primjena acetilsalicilatne kiseline kod djece moze uzrokovati Reyeov sindrom. Reyeov
sindrom je vrlo rijetka bolest koja moze biti smrtonosna. Zato se acetilsalicilatna kiselina ne
smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim ako lije¢nik nije drugacije savjetovao.

Lijekovi koji sadrze acetilsalicilatnu kiselinu ne smiju se primjenjivati u djece i adolescenata
za lijeCenje virusnih infekcija sa ili bez vrucice bez savjetovanja s lijecnikom. Kod odredenih
virusnih infekcija, posebno u onih uzrokovanih virusom influenze A, influenze B i vodenih
kozica (varicele), postoji rizik od nastanka Reyeovog sindroma, vrlo rijetke, ali moguce
zivotno ugrozavajuce bolesti koja zahtjeva hitnu medicinsku skrb. Rizik moze biti uvecan pri
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istodobnoj primjeni acetilsalicilatne kiseline s drugim lijekovima; medutim, uzro¢na
povezanost nije dokazana. Ukoliko se uz navedene bolesti javi trajno povracanje, moze se
sumnjati na Reyeov sindrom.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Andol C Sumece tablete

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Potreban je poseban oprez pri istodobnoj primjeni Andola C 1 sljede¢ih lijekova:
- drugih analgetika-antipiretika, odnosno nesteroidnih protuupalnih lijekova

- metotreksata u malim dozama (<15 mg/tjedan)

- lijekova protiv zgruSavanja krvi

- lijekova koji pojacavaju izlu¢ivanje mokracne kiseline

- lijekova za lijecenje poviSenog krvnog tlaka

- inhibitora konvertaze angiotenzina, ako bolujete od kroni¢nog zatajenja srca
- lijekova koji poticu izlu€ivanje mokrace (tiazidskih diuretika)

- valproatne kiseline koja se koristi za lijeCenje epilepsije

- glukokortikoida koji se primjenjuju sistemski

- lijekova za lijeCenje depresije (antidepresivi)

- digoksina koji se koristi za pojacanje rada srca

Nemojte konzumirati alkohol tijekom lijeCenja Andolom C Sumecim tabletama jer se

povecava opasnost oste¢enja probavnog sustava.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Lijek Andol C Sumece tabletese ne bi smio uzimati tijekom prvog i drugog tromjesecja
trudnoce, osim ako je to prijeko potrebno.

Ukoliko nastojite zatrudnjeti, a uzimate lijekove koji sadrze acetilsalicilatnu kiselinu ili ih
uzimate tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, primijenjena doza bi trebala biti
najmanja moguca, a trajanje lijeCenja Sto je moguce krace.

Lijek Andol C Sumece tabletese ne smije uzimati tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce
zbog povecanog rizika od komplikacija za majku i dijete prije i za vrijeme poroda.
Tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu fetus
izloziti sr¢ano-plu¢noj toksi¢nosti te oSte¢enju bubrezne funkcije, Sto moze dovesti to
zatajenja bubrega uz manjak plodne vode.

Inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti majku i dijete na zavrSetku trudnoce
produljenom trajanju krvarenja te inhibiciji kontrakcije maternice, $to moze dovesti do
odgodenog ili produljenog poroda.

Male koli¢ine acetilsalicilatne kiseline i njezinih metabolita prelaze u maj¢ino mlijeko. U
novorodencadi ¢ije su majke povremeno uzimale acetilsalicilatnu kiselinu do sada nisu
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primijeéene nuspojave, stoga dojenje obi¢no ne treba prekidati.
Medutim, majke koje acetilsalicilatnu kiselinu uzimaju redovito ili u visokim dozama moraju
rano prestati dojiti.

Andol C Sumece tablete sadrZe manitol i natrij

Andol C Sumece tablete sadrze pomoc¢nu tvar manitol koja moze imati blagi laksativni
ucinak.

Jedna Sumeca tableta Andola C sadrzi 381,04 mg natrija Sto treba uzeti u obzir kod bolesnika

na dijeti sa smanjenim unosom soli.

3. Kako uzimati Andol C Sumece tablete
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas

lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i djece starije od 16 godina.
Preporucena pocetna doza je 1 do 2 tablete, a moZe se ponavljati svakih 4 do 6 sati do najvece

ukupne dnevne doze od 8 tableta.

Jednu Sumecu tabletu Andola C valja otopiti u 1 decilitru vode i svjeZe pripremljenu otopinu
popiti.

Andol C Sumece tablete ne smiju se koristiti dulje od 3 -5 dana bez savjetovanja s
lije¢nikom.

Ako uzmete viSe Andola C Sumecih tableta nego Sto ste trebali

Odmabh se posavjetujte s lijecnikom ili ljekarnikom.

Tipicni znaci predoziranja su osjecaj Zarenja i boli u trbuhu nakon uzimanja lijeka, a zatim,
nakon nekoliko sati bez smetnji, javlja se nemir, vrtoglavica, drhtanje, smetenost,
dezorjentacija, smetnje vida i govora, manija, halucinacije, izraziti porast tjelesne
temperature, gréevi poput epilepsije 1 gubitak svijesti.

Ukoliko sumnjate na predoziranje obavijestite lije¢nika koji ¢e odluciti o mjerama koje treba

poduzeti ovisno o ozbiljnosti stanja.
U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom Andola C Sume¢ih tableta

obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4.Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi i ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Moguce su sljedece nuspojave:

- Reakcije preosjetljivosti (ukljuc¢ujuci anafilakticke reakcije), angioedem.

- Povecani rizik od krvarenja
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- Suzenje di$nih putova (bronhospazam), astmatske reakcije, alergijski rinitis

- Poremecaj probave (dispepsija), mucnina, povracanje, proljev, bol u trbuhu.

- Krvarenje iz probavnog sustava koje u nekim slucajevima moze dovesti do slabokrvnosti
(anemije)

- Vrijed (¢ir) u probavnom sustavu koji moze dovesti do perforacije (pucanja stjenke
probavnog sustava) i krvarenja.

- Poremecaji jetrene funkcije.

- Reyev sindrom (posebno kod djece s povisenom temperaturom, gripom ili vodenim
kozicama).

- Koprivnjaca (urtikarija)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava na:
Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovica 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Andol C Sumece tablete
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Andol C Sumece tablete najbolje je upotrijebiti u roku od 12 mjeseci nakon prvog otvaranja
tube.

Andol C Ssumece tablete nemojte uzimati nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Andol C Sumecée tablete sadrze
Jedna Sumeca tableta sadrzi 500 mg acetilsalicilatne kiseline 1 250 mg askorbatne kiseline

(vitamin C).
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Andol C Ssumece tablete sadrze i slijede¢e pomoce tvari : citratna kiselina,bezvodna; natrijev
hidrogenkarbonat; natrijev karbonat,bezvodni; natrijev dihidrogencitrat; natrijev citrat;
povidon K-30; manitol; natrijev dokuzat; simetikon; natrijev ciklamat; saharinnatrij; aroma
limun , KS* 145.

1 Sumeca tableta sadrzi 381,04 mg natrija.

Kako Andol C Sumecée tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Andol C Ssumece tablete su okrugle, bijele tablete glatke povrsine, sa razdjelnom crtom s

jedne strane.

Andol C Sumece tablete dostupne su u pakiranju od :

10 Sumecih tableta u plasti¢noj (PP) tubi (sredstvo za susenje u plastiénom PE zatvaracu sa
sigurnosnim prstenom), u kutiji.
25 Sumecih tableta u plasticnoj (PP) tubi ( sredstvo za suSenje u plasticnom PE zatvaracu sa
sigurnosnim prstenom) , u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet:

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25, Zagreb

Proizvodac lijeka

@PLIVA

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute:

Srpanj, 2014.
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