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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ASKETON 50 mg potahované tablety
itopridi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e Tento piipravek byl prfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje ASKETON a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ASKETON uzivat
3. Jak se ASKETON uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ASKETON uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ASKETON a k ¢emu se pouziva

ASKETON patii do skupiny 1ékti nazyvanych prokinetika. Prokinetika jsou Iéky, které normalizuji nebo
zlepsuji a urychluji pohyb sttev (motilitu). Po jejich podani dochazi k urychleni vyprazdnovani zaludku,
zrychluje se prichod travené potravy tenkym stievem a zvySuje se tonus (napéti) dolniho jicnového
svérace. ASKETON také potlacuje zvraceni.

ASKETON je urcen k 1é¢b¢ ptiznakll zptisobenych zpomalenym vyprazdiiovanim zaludku, napt. pocitu
plného zaludku, bolestivého tlaku v nadbfisku, nechutenstvi, paleni Zahy, pocitu na zvraceni a zvraceni
pfiporuchéch traveni, které nejsou zptisobeny viedovym onemocnénim nebo organickym onemocnénim
ovliviiujicim posun travené potravy zazivacim ustrojim.

ASKETON je uréen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ASKETON uzivat
NeuZivejte ASKETON

o jestlize jste alergicky(a) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6)

e jestlize pro Vas muze byt zrychlené vyprazdiovani zaludku Skodlivé, napf. pti krvaceni
traviciho traktu, jeho nepriichodnosti nebo prodéravéni

ASKETON neni urcen pro pouziti u déti.
Upozornéni a opatfeni
Pred uzitim pfipravku ASKETON se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U star$ich pacienti je potfebna opatrnost.

1/5



Dalsi lécivé pripravky a ASKETON

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku ASKETON a jinych soudasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Anticholinergika (1éky pouzivané k 1é¢bé priduskového astmatu, chronické obstrukéni plicni nemoci
(dlouhodobé onemocnéni plic), prijmu, Parkinsonovy choroby a ke sniZeni kieci hladkého svalstva,
napf. moc¢ového méchyie) mohou snizit Gcinek itopridu.

Itoprid miize ovlivnit vstiebavani jinych 1ékt vzhledem k jeho u¢inku na travici soustavu, zvlaste 1€kt
s uzkym terapeutickym rozmezim, léCivych pfipravki s prodlouzenym uvolilovanim a ptipravkl
rozpoustéjicich se ve stieve.

Lécivé ptipravky pouzivané k tlumeni tvorby a vylucovani zaludecnich kyselin, jako je cimetidin,
ranitidin, teprenon a cetraxat neovlivituji ucinek itopridu na pohyby stiev (motilitu).

Pti souCasném uzivani ASKETONU s warfarinem, diazepamem, diklofenakem, tiklopidinem,
nifedipinem a nikardipinem nedochazi ke vzajemnému ovlivnéni téchto I1éki.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Bezpecnost pripravku ASKETON v téhotenstvi nebyla stanovena. Vas lékat vam doporuci ASKETON
pouze pokud ptinos 1écby vyrazné€ prevysi mozna rizika.

Pokud kojite, Vas lékat z divodu moznych nezadoucich t¢inkd na dit€ rozhodne, zda bude nutné prestat
uzivat ASKETON nebo prerusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Ackoli vliv ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyl zjistén, neni mozno vylouéit sniZzeni
nebo ztratu pozornosti v disledku velmi vzacné se vyskytujici zavrate.

V téchto pripadech nefid'te ani neobsluhuje stroje, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

ASKETON obsahuje laktézu

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym I€kafem, nez zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se ASKETON uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka piipravku pro dospélé je 3krat denné jedna tableta pied jidlem.

Davka mutize byt snizena v zavislosti na véku a pribéhu onemocnéni. Piesné davkovani a dobu 1écby
urci Vas lékar.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin a starsi pacienti

Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin nebo pokud jste vyssiho véku, Vas Iékai Vas bude
pozornéji sledovat. Pokud se objevi jakykoli nezadouci ucinek, feknéte to svému 1ékafi. Vas 1ékar Vam
muze doporucit snizeni davky nebo pieruseni 1é¢by.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ASKETON, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku ASKETON, nez jste mé¢l(a), kontaktujte 1ékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ASKETON

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ASKETON, pokracujte ve svém pravidelném dévkovacim rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat ASKETON

Prestanete-li uzivat ASKETON pfili§ brzy, VaSe ptiznaky se mohou zhorsit. Pfed ukoncenim 1écby se
porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vsechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat ASKETON a informujte svého lékare:

e jestlize se u Vas vyskytnou otoky rukou, nohou, otoky obliCeje, rtd nebo hrdla, které Vam
mohou zplsobit potize pii polykani nebo dychani. Mtze se také vyskytnout vyrazka nebo
svédeni. To miize znamenat, Ze mate alergickou reakci.

Pri 1é¢bé pripravkem ASKETON se mohou vyskytnout tyto nezadouci icinky:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

e snizeny pocet bilych krvinek
e zvySené hladiny hormonu prolaktinu

e zavrat, bolest hlavy, poruchy spanku

e prijem
e 7Zicpa

e Dbolest bficha

e zvySena tvorba slin

e zvySené hodnoty dusiku mocCoviny a kreatininu v krvi pti laboratornich testech
e Dbolest na hrudi nebo bolest zad

e TUnava

e podrazdénost

Vzicné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

e kozni vyrazka
e zarudnuti kuze
e svédéni

Frekvence neni zndma (z dostupnych udaju nelze uréit)

o zezloutnuti kiize a ocCi
e nevolnost

e tfes

e zvétSeni prsou u muzl

e snizeny pocet krevnich desticek
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e zvySeni laboratornich hodnot krve (AST, ALT, gama-GTP, alkalicka fosfataza, bilirubin)
Hlaseni nezadoucich ucinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkit mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak ASKETON uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ASKETON obsahuje
e Lécivou latkou je itopridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje itopridi hydrochloridum 50 mg.
e Dalsi slozky jsou

Monohydrat laktosy, karmelosa, pfedbobtnaly skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000 a mastek.

Jak ASKETON vypada a co obsahuje toto baleni

ASKETON 50 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru
7 mm.

Prahledné PVC/PE/PVDC-ALI blistry a prihledné PVC/PVDC-AL blistry

ASKETON 50 mg potahované tablety je dodavan v blistrech, velikost baleni 20, 30, 40 a 100
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. - Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol, Kypr
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika: ASKETON

Estonsko, Litva: ASTIPAL

Bulharsko: MEDOPRIDE
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kypr, Malta: TOPRISAN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 5. 2017
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