Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Andol PRO 75 mg Zelu¢anootporne tablete
Andol PRO 100 mg Zelu¢anootporne tablete

acetilsalicilatna kiselina

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lije¢nik

ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Andol PRO i za 3to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Andol PRO?
Kako uzimati Andol PRO?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Andol PRO?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

DU R WM U

1. Sto je Andol PRO i za 3to se koristi?

Andol PRO zelucanootporne tablete sadrze acetilsalicilatnu kiselinu koja, u manjim dozama, pripada
skupini lijekova poznatih kao antitrombotici koji sprecavaju nagomilavanje i prianjanje trombocita i na
taj naCin sprec¢avaju nastanak krvnih ugrusaka.

Trombociti su krvne stanice koje uzrokuju zgruSavanje krvi i sudjeluju u stvaranju krvnog ugruska
(trombozi). Ako se krvni ugrusak razvije u arteriji, sprjeava protok krvi i prekida dovod kisika. Ta
pojava u srcu moze dovesti do sréanog infarkta ili angine pektoris (bol u prsima), a u mozgu do
mozdanog udara.

Andol PRO koristi se za sprje¢avanje sr¢anog udara i mozdanog udara u bolesnika koji su ve¢ preboljeli
sréani odnosno mozdani udar. Andol PRO takoder se primjenjuje za sprjeavanje stvaranja krvnih
ugrusaka nakon odredenih vrsta operacija na krvnim zilama kako bi se krvne zile proSirile ili postale
prohodne.

Ovaj lijek nije namijenjen za ublaZavanje boli ni za sniZavanje povisene tjelesne temperature kod
prehlade ili gripe.

Ovaj lijek ne preporucuje se u hitnim slucajevima. Lijek se moZze primjenjivati samo za preventivno
lijecenje.

Andol PRO namijenjen je dugotrajnom lije¢enju. Prije prvog uzimanja ovog lijeka potrebno je potraziti
savjet Vaseg lijeCnika.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Andol PRO?

Nemojte uzimati Andol PRO:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar, druge salicilate (odredene lijekove protiv bolova) ili bilo koji
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste imali napadaj astme ili pojavu otekline na nekom dijelu tijela, npr. na licu, usnama, grlu
ili jeziku (angioedem) nakon uzimanja salicilata ili nesteroidnih protuupalnih lijekova,

- ako imate ili ste ikada imali ¢ir na zelucu ili tankom crijevu, ili bilo koju vrstu krvarenja poput
moZdanog udara,

- ako ste skloni krvarenju

- ako imate ozbiljne probleme s jetrom ili bubrezima

- ako uzimate metotreksat (lijek za lijeCenje raka ili reumatoidnog artritisa) u dozama ve¢im od 15
mg tjedno

- ako ste u posljednjem tromjese¢ju trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoc¢a, dojenje i plodnost™)

- ako ste mladi od 16 godina (vidjeti dio ,,Djeca i adolescenti*).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Andol PRO.

Lijek nije namijenjen za ublaZavanje boli ni za sniZzavanje povisene tjelesne temperature kod prehlade ili
gripe.

Acetilsalicilatna kiselina moZe izazvati suZavanje didnih puteva i astmatske napadaje ili druge reakcije
preosjetljivosti. Primjenu lijeka potrebno je prekinuti kod pojave bilo kojeg znaka preosjetljivosti (npr.
osip, koZne reakcije, svrbez, oticanje, poteSkoce s disanjem itd.).

Postoji povecani rizik od krvarenja, osobito tijekom i nakon operativnih zahvata (¢ak i kod manjih
zahvata, npr. stomatolodkih zahvata). Potreban je oprez pri primjeni acetilsalicilatne kiseline prije
operativnih zahvata i ako uzimate lijekove koji utje¢u na zgrusavanje krvi ili lijekove koji razgraduju
krvne ugruske/lijekove koji utjeCu na krvarenje (vidjeti dio Drugi lijekovi i Andol PRO). U slu¢aju da
primijetite neobi¢ne znakove krvarenja (npr. modrice, neuobiajeno mjesto ili trajanje krvarenja),
potrebno je obavijestiti VaSeg lijec¢nika.

Budite oprezni s lijekom Andol PRO i ako imate problema s bubrezima, jetrom ili srcem, imate ili ste
ikad imali problema sa Zelucem ili tankim crijevom, imate visoki krvni tlak, ako ste ikad imali napadaj
gihta te ako imate obilna menstrualna krvarenja.

Odmah morate zatraZiti lije¢nicki savjet ako se simptomi pogorsaju ili se pojave ozbiljne ili neocekivane
nuspojave poput neuobicajenog krvarenja, ozbiljnih koznih reakcija ili nekih drugih simptoma jakih
reakcija preosjetljivosti (vidjeti dio ,,Moguce nuspojave).

Morate paziti da ne dehidrirate tijekom uzimanja Andol PRO Zelu¢anootpornih tableta (mozete osjecati
zed 1 imati suhocu usta) jer primjena acetilsalicilatne kiseline moze ostetiti rad bubrega.

Djeca i adolescenti

Postoji moguca povezanost izmedu primjene acetilsalicilatne kiseline i pojave Reyeva sindroma u djece.
Reyev sindrom je vrlo rijetka, ali moguce Zivotno ugrozavajuca bolest koja zahtijeva hitnu medicinsku
skrb. Stoga se acetilsalicilatna kiselina ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim na preporuku
lije¢nika.

Drugi lijekovi i Andol PRO
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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Istovremena primjena Andol PRO Zelu¢anootpornih tableta i odredenih lijekova moZe utjecati na u¢inak
lijecenja.

To se odnosi na lijekove za:

- razrjedivanje krvi/sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrudaka (varfarin, heparin, klopidogrel)

- sprjecavanje odbacivanja organa nakon presadivanja (ciklosporin, takrolimus)

- visoki krvni tlak (diuretici i inhibitori angiotenzin konvertaze)

- reguliranje sr¢anog ritma (digoksin)

- manic¢nu depresiju (litij)

- ublazavanje boli i upale ( nesteroidni protuupalni lijekovi poput ibuprofena ili steroidi)

- lijeCenje gihta (probenecid)

- epilepsiju (valproat, fenitoin)

- lijecenje glaukoma (acetazolamid)

- lijeCenje karcinoma ili reumatoidnog artritisa (metotreksat; u dozama manjima od 15 mg tjedno)

- Secernu bolest (glibenklamid)

- depresiju (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina poput sertralina ili paroksetina)

- primjenu u hormonskoj nadomjesnoj terapiji u slucaju smanjene funkcije nadbubrezne Zlijezde ili
hipofize i u slu¢aju njihova kirurSkog odstranjivanja

Andol PRO s hranom i pi¢em
Alkohol moze povecati rizik od krvarenja u probavnom sustavu te produljiti vrijeme krvarenja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnice ne smiju uzimati acetilsalicilatnu kiselinu, osim ako im to nije savjetovao lije¢nik.

Andol PRO ZeluGanootporne tablete ne smijete uzimati ako ste u 3. tromjesecju trudnoce. Redovita
primjena ovog lijeka, kao i primjena vecih doza u kasnoj trudnoé¢i, moze uzrokovati ozbiljne
komplikacije kod majke i djeteta.

Zene koje doje ne smiju uzimati acetilsalicilatnu kiselinu, osim ako im to nije savjetovao lije¢nik.
Upravljanje vozilima i strojevima

Andol PRO Zelu¢anootporne tablete ne bi trebale utjecati na VVaSu sposobnost upravljanja vozilima i rada
na strojevima.

3. Kako uzimati Andol PRO

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije prvog uzimanja ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku.

Doziranje

Andol PRO 75 mg Zeluanootporne tablete: Preporuc¢ena doza je 1-2 tablete jednom dnevno.
Andol PRO 100 mg Zelu¢anootporne tablete: Preporu¢ena doza je 1 tableta dnevno.
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Stariji bolesnici

Doziranje je isto kao i kod odraslih. Opcenito se Andol PRO ZeluCanootporne tablete trebaju
primjenjivati s oprezom kod starijih bolesnika koji su skloniji razvoju nuspojava. Tijek lijeGenja treba
kontrolirati u redovitim vremenskim razmacima.

Primjena u djece i adolescenata
Acetilsalicilatna kiselina ne smije se davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako to nije
propisao lije¢nik (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta.

Tablete treba progutati cijele, s dovoljnom koli¢inom tekuc¢ine (1/2 ¢ase vode).

Tablete imaju Zeluanootpornu ovojnicu koja sprjeGava nadrazenost Zeluca te ih se stoga ne smije mrviti,

Trajanje lijeéenja
Andol PRO namijenjen je dugotrajnom lijeCenju. O trajanju ili prekidu lijeGenja posavjetujte se s
lije¢nikom.

Ako uzmete vise lijeka Andol PRO nego Sto ste trebali

Ako ste Vi (ili netko drugi) slu¢ajno uzeli previse tableta, 0 tome odmah obavijestite lije¢nika ili se javite
u najblizu stanicu hitne pomoéi. Ponesite i preostale tablete ili pakovanje kako biste ga pokazali
lije¢niku.

Simptomi predoziranja mogu biti Sum u uSima, problemi sa sluhom, glavobolja, omaglica, smetenost,
mucnina, povrac¢anje i bol u trbuhu. TeSko predoziranje moZe uzrokovati ubrzano disanje, povisenu
tjelesnu temperaturu, pojacano znojenje, nemir, gréeve, halucinacije, pad razine $ecera u krvi, komu 1i
Sok.

Ako ste zaboravili uzeti Andol PRO

Ako ste propustili dozu, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme i nastavite uzimati lijek kao 5to Vam
je propisao lije¢nik.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu..

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite neku od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah se obratite

lije¢niku ili ljekarniku:

e iznenadno piskanje (pri disanju), naticanje usana, lica ili tijela, osip, nesvjestica ili teskoce s
gutanjem (jaka reakcija preosjetljivosti),

e crvenilo koze s pojavom mijehura ili ljustenjem, uz koje se moze javiti i poviSena tjelesna
temperatura i bol u zglobovima; ti simptomi mogu upucivati na stanja kao Sto su poliformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom ili Lyellov sindrom,

e neuobicajeno Krvarenje, poput iskaSljvanja krvi, povra¢anja krvi, pojave krvi u mokraéi ili stolici
(tamna stolica).

Mogucée su i sljedeée nuspojave:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- lo8a probava
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- povecana sklonost krvarenju.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- osip (koprivnjaca),
- curenje iz nosa,
- teSkoce s disanjem.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

jako krvarenje u zelucu ili crijevima, krvarenje u mozgu, promijenjeni broj krvnih stanica,

mucnina i povracanje,

gréevi u donjem dijelu di$nog sustava, hapadaj astme,

upala krvnih Zila,

pojava modrica i ljubicastih mrlja (kozno krvarenje),

jake koZne reakcije poput osipa koji je poznat kao poliformni eritem i njegovi oblici opasni po Zivot;
Stevens-Johnsonov sindrom i Lyellov sindrom,

reakcije preosjetljivosti poput naticanja usana, lica ili tijela, ili Sok,

e neuobicajeno obilno ili produljeno menstrualno krvarenje.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Sum u uSima (tinitus) ili smanjeni sluh,

glavobolja,

vrtoglavica,

¢irevi 1 perforacije na Zelucu i tankom crijevu,

produljeno vrijeme krvarenja,

ostecena funkcija bubrega,

oSte¢ena funkcija jetre,

visoke razine mokraéne kiseline u krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Andol PRO?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,Rok valjanosti®.
Rok valjanosti odnosi se ha zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Andol PRO sadrzi?
- Dijelatna tvar je acetilsalicilatna kiselina. Svaka zelu¢anootporna tableta sadrzi 75 mg, odnosno
100 mg acetilsalicilatne kiseline.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, kukuruzni $krob, koloidni, bezvodni silicijev
dioksid,, stearatna kiselina, Eudragit L 30 D-55 (metakrilatna kiselina/etilakrilat kopolimer 1:1,
polisorbat 80, natrijev laurilsulfat), trietilcitrat, talk.

Kako Andol PRO izgleda i sadrZaj pakiranja?
Andol PRO 75 mg i 100 mg Zeluéanootporne tablete su bijele, ovalne, bikonveksne obloZene tablete.

Andol PRO 75 mg i 100 mg Zelu¢anootporne tablete dostupne su u pakiranju od 30 Zeluanootpornih
tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Datum revizije upute
Lipanj, 2016.
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	Ako ste Vi (ili netko drugi) slučajno uzeli previše tableta, o tome odmah obavijestite liječnika ili se javite u najbližu stanicu hitne pomoći. Ponesite i preostale tablete ili pakovanje kako biste ga pokazali liječniku.

