Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Scorbolamid EXTRA
300 mg + 200 mg + 50 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Salicylamidum + Acidum ascorbicum+ Rutosidum~+ Zincum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej 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

1. Co to jest lek Scorbolamid EXTRA i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scorbolamid EXTRA
3. Jak stosowac lek Scorbolamid EXTRA

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Scorbolamid EXTRA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Scorbolamid EXTRA i w jakim celu si¢ go stosuje

Scorbolamid EXTRA jest lekiem wielosktadnikowym o skojarzonym dziataniu:

Salicylamid - dziata przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

Kwas askorbowy (witamina C) - uzupetnia niedobor witaminy C, wspomagajacej odpornosc
organizmu w czasie infekcji.

Rutozyd - pobudza uktad odpornosciowy i wspiera organizm podczas infekcji wirusowej. Zwigksza
wchianianie witaminy C, a takze przedtuza jej dziatanie.

Cynk - uzupehia niedobdr cynku, wspomaga odporno$¢ organizmu.

Wskazania do stosowania

Gorgczka i objawy zwigzane z przezigbieniem lub grypa, bole glowy, wspomaganie odpornosci
organizmu w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C i cynk oraz uszczelnianie naczyn
wlosowatych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Scorbolamid EXTRA

Kiedy nie stosowac leku Scorbolamid EXTRA:
- jesli pacjent ma uczulenie na salicylamid, kwas askorbowy, rutozyd, cynk Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soj¢, poniewaz lek zawiera lecytyng sojowa;
- jesli pacjent ma uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne;
- jesli pacjent ma astmg z polipami nosa;
- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, i (lub) stany zapalne
przewodu pokarmowego;
- jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica, tgzyczka);
- jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia, trombocytopenia);
- jesli pacjent ma genetycznie uwarunkowany niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
- jesli pacjent ma kamice nerkowa;
- jesli pacjent ma hemochromatozg (cukrzyca brazowa), niedokrwisto$¢ syderoblastyczna,



nadmierng ilo$¢ kwasu moczowego we krwi lub szczawianéw w moczu;
- jesli pacjent ma cigzka niewydolnosc¢ serca;
- jesli pacjentka jest w cigzy;
- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie lek metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;
- u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (poza rzadkimi chorobami, takimi jak np. choroba
Kawasaki), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zespolu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej

choroby powodujacej uszkodzenie watroby 1 mozgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Scorbolamid EXTRA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Scorbolamid EXTRA:

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby lub nerek;

- u pacjentow po przebytej chorobie wrzodowej i krwawieniach z przewodu pokarmowego;
- jesli pacjent ma nadci$nienie tegtnicze.

Scorbolamid EXTRA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, a szczego6lnie o:

- lekach zawierajacych kwas acetylosalicylowy, lekach z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (np. ibuprofen, diklofenak);

- kortykosteroidach, poniewaz salicylamid moze nasila¢ objawy niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego;

- doustnych lekach przeciwcukrzycowych, lekach przeciwzakrzepowych, kwasie walproinowym,
sulfonamidach;

- metotreksacie w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien;

- digoksynie, gdyz salicylamid moze nasila¢ dziatanie tego leku;

- lekach stosowanych w dnie moczanowej;

- warfarynie i flufenazynie, poniewaz kwas askorbowy moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ warfaryny
oraz stgzenie flufenazyny w osoczu;

- tetracyklinie, produktach zawierajacych miedz lub zelazo, poniewaz cynk moze zmniejsza¢ ich
wchtanianie. Lek nalezy przyjmowac co najmniej dwie godziny po zastosowaniu wymienionych
zwigzkow;

- chemioterapeutykach przeciwbakteryjnych z grupy chinolonéw, w tym fluorochinolonéw,
poniewaz cynku moze zmniejsza¢ wchianianie tych produktow;

- kwasie foliowym, zwigzkach wapnia i zelaza, poniewaz moga zmniejsza¢ wchlanianie cynku;

- penicylaminach i innych substancjach chelatujacych. Pomiedzy zastosowaniem penicylaminy
i soli cynku powinny by¢ co najmniej 2 godziny przerwy;

- tiazydowych lekach moczopednych, poniewaz zwickszaja wydalanie cynku z moczem.

Scorbolamid EXTRA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3.
Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane.

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

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktore mogg niekorzystnie wpltywaé na ptodnos¢ u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajgce, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak informacji dotyczacych przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



w czasie stosowania leku.
Lek Scorbolamid EXTRA zawiera tartrazyne (E 102), z6lcien pomaranczowa FCF (E 110) oraz
lecytyne sojowa (E 322)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Scorbolamid EXTRA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doroéli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat:
Doustnie, 1 tabletka 3 razy na dobe.
Lek najlepiej przyjmowac w czasie positku, popijajac szklankg wody.

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

Jezeli objawy nie ustapig po 3-5 dniach leczenia lub nasilg si¢ (nawet przed uptywem tego czasu)
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Scorbolamid EXTRA
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Salicylamid

Po przedawkowaniu salicylamidu moze wystapi¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego,
hipotensja (niedoci$nienie), zatrzymanie oddechu, kwasica metaboliczna lub hipoprotrombinemia
(niedobor protrombiny we krwi).

Kwas askorbowy

Objawami przedawkowania witaminy C moga by¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym biegunka,
wymioty, zgaga, a takze zaczerwienienie skory, bol glowy oraz bezsennos¢. Duze dawki moga
powodowac hiperoksaluri¢ i kamicg nerkowa. Dawki dobowe od 600 mg moga dziata¢ moczopednie.

Rutozyd
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania rutozydu.

Cynk

Objawami przedawkowania jest pieckacy bol w jamie ustnej i gardle, wodnista lub krwawa biegunka,
bolesne parcie na stolec, odbijanie, niedocis$nienie (zawroty glowy), zottaczka (zazoétcenie oczu

i skory), obrzek ptuc (bol w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie), wymioty. Moga rowniez
wystapi¢: krwiomocz, bezmocz, zapas¢, drgawki, hemoliza.

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

Pominiecie zastosowania leku Scorbolamid EXTRA
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejna dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem salicylamidu

Najczestsze dziatania niepozadane wystepujg ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego

uktadu nerwowego.

Moga wystapié:

- nudnosci, wymioty, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, uczucie palenia za mostkiem, brak
faknienia, biegunka, podraznienie btony sluzowej zotadka i dwunastnicy (nadzerki
1 owrzodzenia), sucho$¢ w jamie ustnej. Nie obserwowano wyraznego zwigzku migdzy
stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu pokarmowego.

- zawroty glowy, senno$¢, bole glowy;

- zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwos¢.

Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne wywotywaty wysypke, obrzek naczynioruchowy (opuchnigcie twarzy, jezyka

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

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem kwasu askorbowego

- kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia wytracanie si¢ moczanoéw, cystyny lub
szczawlanow;

- kwas askorbowy moze fatszowaé¢ wyniki niektorych testow wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu, badanie katu na
krew utajong).

Dzialania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem cynku
- nudno$ci, wymioty, biegunka;
- bole glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Scorbolamid EXTRA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Scorbolamid EXTRA

- Substancjami czynnymi leku sg salicylamid, kwas askorbowy, rutozyd i cynk.
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg salicylamidu, 200 mg kwasu askorbowego, 50 mg
rutozydu oraz 5 mg cynku w postaci glukonianu cynku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki - celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ B, hydroksypropyloceluloza, talk.
Otoczka tabletki I — Opadry White YS-1-7027: hypromeloza 2910 (6¢P), triacetyna, tytanu
dwutlenek (E 171);
Otoczka tabletki II — sukraloza, Opadry Orange 85G33255: alkohol poliwinylowy (E 1203),
talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171), zolcien pomaranczowa FCF (E 110), tartrazyna
(E 102), lecytyna sojowa (E 322).

Jak wyglada lek Scorbolamid EXTRA i co zawiera opakowanie
Okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane, barwy pomaraficzowe;.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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