Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Scorbolamid, 300 mg + 100 mg + 5 mg, tabletki drazowane
Salicylamidum + Acidum ascorbicum + Rutosidum

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 jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Scorbolamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scorbolamid
Jak stosowac lek Scorbolamid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Scorbolamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Scorbolamid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Scorbolamid zawiera:

Salicylamid - dziata przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

Rutozyd - wzmacnia naczynia krwionos$ne i zwigksza ich elastyczno$¢. Ponadto chroni witaming C
przed utlenieniem i dlatego witamina C dtuzej dziata.

Kwas askorbowy (witamina C) - uzupetnia niedobér witaminy C, wspomagajacej odpornosé
organizmu w czasie zakazen.

Wskazaniem do stosowania leku sg: gorgczka i bol zwigzane z przezigbieniem lub grypa, bole glowy,
nerwobole.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scorbolamid

Kiedy nie stosowa¢é leku Scorbolamid

- jesli pacjent ma uczulenie na salicylamid, niesteroidowe leki przeciwzapalne lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma astme z polipami nosa;

- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy i (lub) stany zapalne
przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica, t¢zyczka);

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwos$ci krwi (np. hemofilia, trombocytopenia);

- jesli pacjent ma genetycznie uwarunkowany niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- jesli pacjent ma kamic¢ nerkowa;

- jesli pacjent ma hemochromatozg (cukrzyca bragzowa), niedokrwistos¢ syderoblastyczna,
nadmierng ilo$¢ kwasu moczowego we krwi lub szczawianow w moczu;

- jesli pacjentka jest w cigzy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- u dzieci w wieku ponizej 16 lat, (poza rzadkimi chorobami, takimi jak np. choroba Kawasaki),



ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zespotu Reye’a, rzadkie;j, ale cigzkiej choroby
powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Scorbolamid:

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- u pacjentow po przebytej chorobie wrzodowej i krwawieniach z przewodu pokarmowego.

Scorbolamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek Scorbolamid z:

- lekami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy, ani innymi lekami z grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (np. ibuprofen, diklofenak);

- kortykosteroidami (silne leki przeciwzapalne) salicylamid moze nasila¢ objawy niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego;

- doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, lekami przeciwzakrzepowymi, metotreksatem (lek
stosowany w chorobach nowotworowych), kwasem walproinowym (lek stosowany w leczeniu
padaczki), sulfonamidami (leki przeciwbakteryjne), lekami stosowanymi w dnie moczanowej,
przed zastosowaniem leku nalezy zasiggna¢ opinii lekarza;

- kwasem askorbowym, ktory moze zmniejszaé skutecznos¢ warfaryny (lek przeciwzakrzepowy)
oraz stezenie flufenazyny (lek stosowany w leczeniu schizofrenii) w osoczu.

Scorbolamid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek najlepiej przyjmowac w czasie positku, albo z duzg iloscig wody lub mleka.
Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
w czasie stosowania leku Scorbolamid.

Lek Scorbolamid zawiera sacharoze i zélcien chinolinowa (E104)

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Scorbolamid

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

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:
Doustnie, zwykle 1 do 2 tabletek drazowanych 3 razy na dobg.
Lek najlepiej przyjmowac w czasie positku, albo popi¢ szklanka wody lub mleka.

Nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie objawowe bez porady lekarskiej nalezy
prowadzi¢ najkrocej jak to mozliwe.



Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg lub jesli wystapiag nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scorbolamid

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W wyniku przedawkowania leku Scorbolamid moga wystgpi¢ przemijajace objawy niepozadane, jakie
wystepuja w czasie leczenia tym lekiem (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Po przedawkowaniu salicylamidu moze wystapi¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego
objawiajaca si¢ sennoscig, niewyrazng mows, niedoci$nieniem, zatrzymaniem oddechu, kwasicg
metaboliczng (zaburzenie polegajace na obnizeniu pH krwi objawiajace si¢ przyspieszonym
oddechem, zaburzeniem §wiadomosci) lub hipoprotrombinemig (objawiajacg si¢ sktonnoscia do
krwawien).

W przypadku ostrego zatrucia wywota¢ wymioty. Nastepnie poda¢ wegiel aktywowany oraz
zastosowac¢ leczenie objawowe, ktorego podstawa jest uzupelnienie ptynow.

Pominigcie zastosowania leku Scorbolamid
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Najczestsze dziatania niepozadane wystepuja ze strony przewodu pokarmowego i oSrodkowego
uktadu nerwowego.

Zaburzenia zoladka i jelit

nudnosci, wymioty, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, uczucie palenia za mostkiem, brak taknienia,
biegunka, podraznienie blony §luzowej zotadka i dwunastnicy (nadzerki i owrzodzenia), suchos¢

W jamie ustnej.

Nie obserwowano wyraznego zwigzku migdzy stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego
zawroty glowy, sennos¢, bole glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwos¢.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne wywoltywaly wysypke, obrzek naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka

i tchawicy, ktére powoduja zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli, niezyt nosa lub wstrzas, gdyz
istnieje mozliwo$¢ wystapienia tych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku Scorbolamid.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Scorbolamid

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze do 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scorbolamid

- Substancjami czynnymi leku sg salicylamid, kwas askorbowy i rutozyd. Kazda tabletka
drazowana zawiera 300 mg salicylamidu, 100 mg kwasu askorbowego oraz 5 mg rutozydu.

- Pozostale sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, woda oczyszczona (stanowiace
rdzen tabletki drazowanej) oraz sacharoza, talk, guma arabska, zélcien chinolinowa (E104),
wosk Carnauba i woda oczyszczona (stanowigce otoczke).

Jak wyglada lek Scorbolamid i co zawiera opakowanie
Okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane, barwy zotte;j.

Opakowanie zawiera 6, 10, 20 lub 40 tabletek drazowanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2015 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Zawiadomieniami Prezesa URPLWMiPB
nr UR.DZL.ZLN.4020.01215.2015.MW.2 i UR.DZL.ZLN.4020.01215.2015.MW.2 z dn. 01.07.2015 r.
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