Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ASCODAN, 400 mg + 8 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum + Codeini phosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ascodan

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

Lek Ascodan zawiera kwas acetylosalicylowy i kodeing. Kwas acetylosalicylowy dziata
przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo. Kodeina nalezy do grupy lekow zwanych
opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktore tagodza bol. Moze by¢ stosowana w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi takimi jak paracetamol.

Kodeine mozna stosowac u dzieci w wieku od 12 lat w krotkotrwatym tagodzeniu umiarkowanego
boélu, ktory nie jest tagodzony innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen
stosowanymi w monoterapii. Ze wzgledu na obecno$¢ kwasu acetylosalicylowego lek mozna stosowaé
u mtodziezy powyzej 12 lat wytacznie na zlecenie lekarza

Wskazania do stosowania:

o Dolegliwosci towarzyszace przezigbieniu i grypie z goraczka.

o Dolegliwosci bolowe roznego pochodzenia o lekkim i srednim nasileniu, w tym: bole gtowy,
migéni, stawow, bol neuropatyczny i inne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ascodan

Kiedy nie stosowaé leku Ascodan

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

o jesli pacjent ma uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace z objawami,
takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

o jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, katar sienny
lub obrzek btony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac na



niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i blony
sluzowej (obrzgk naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci;

jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);

jesli pacjent ma depresj¢ oddechows (sptycenie i zwolnienie oddychania);

jesli pacjent jest w stanie ostrego upojenia alkoholowego;

jesli u pacjenta wystgpuje ryzyko porazennej niedroznosci jelit (czeSciowe lub catkowite
zatrzymanie przechodzenia tre§ci pokarmowej przez jelita);

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

jesli wiadomo, ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko;

jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowo$¢) oraz gdy pacjent
jest leczony jednoczesnie $rodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);
jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);
jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych,
ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

jednocze$nie z inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

u dzieci i mtodziezy (w wieku 0 do 18 lat) do tagodzenia bolu po zabiegu usuni¢cia migdatkéw
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego;
jesli pacjent ma uraz gtowy lub krwotok wewnatrzczaszkowy;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Mtodziezy w wieku powyzej 12 lat

Lek mozna stosowac u mtodziezy powyzej 12 lat wytacznie na zlecenie lekarza. Nie zaleca si¢
stosowania kodeiny u mtodziezy z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego w objawowym
leczeniu kaszlu i (lub) przezigbienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Ascodan:

u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekla niewydolnoscig nerek;

u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz z niewydolnoscig watroby, gdyz zwigksza si¢ toksyczno$é
salicylanow; u tych pacjentéw nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby;

u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego oraz z utrudnionym odptywem moczu;

u pacjentow z niedoczynno$cia kory nadnerczy;

u pacjentow z chorobami drog zotciowych (np. kamicg zétciowa) oraz po zabiegach
chirurgicznych w obrebie drog zétciowych;

u pacjentow po usunigciu pecherzyka zotciowego kodeina moze wywolywac ostry bol brzucha
zwigzany z drogami zotciowymi lub trzustka, ktoremu zwykle towarzysza nieprawidtowosci
W wynikach badan laboratoryjnych;

w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesiagczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca;
podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien, ze wzgledu na
nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem
w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane;

leku nie nalezy stosowac u pacjentéw uzaleznionych od opioidow;

jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika;

jesli pacjent przyjmuje leki przeciw dnie (patrz podpunkt ,,Lek Ascodan a inne leki”);

przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do
7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu
krwawienia zarbwno w czasie jak i po zabiegu.

Lek moze powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet (patrz podpunkt ,,Cigza, karmienie piersig
I wptyw na ptodnosc¢”).



W przebiegu niektorych chordb wirusowych, szczegolnie w przypadku zakazenia wirusem grypy
typu A, wirusem grypy typu B lub ospy wietrznej, gtdéwnie u dzieci i mtodziezy, istnieje ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a - rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby. Wystepowanie uporczywych
wymiotow w przebiegu infekcji moze wskazywaé na wystgpienie zespotu Reye’a, co wymaga
natychmiastowej pomocy medycznej.

Ryzyko wystapienia zespotu Reye’a w przebiegu zakazen wirusowych moze wzrosna¢, jesli
jednoczesnie podaje si¢ kwas acetylosalicylowy, chociaz zwigzek przyczynowy nie zostat
udowodniony.

Z ww. wzgledow u dzieci ponizej 12 lat lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy
stosowac, a u mtodziezy powyzej 12 lat produkty zawierajace kwas acetylosalicylowy mozna
stosowac¢ wylacznie na zlecenie lekarza.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing w watrobie z udzialem enzymu. Morfina jest substancja, ktora
dziata jak kodeina i tagodzi bol oraz kaszl. U niektorych osdb wystepuje odmiana tego enzymu, co
moze powodowac u nich roézne dziatanie. U niektorych osob morfina nie powstaje lub powstaje w
bardzo matych iloéciach i wowczas nie bedzie miata wystarczajacego dziatania przeciwbolowego lub
przeciwkaszlowego. U innych 0sob jest bardziej prawdopodobne wystapienie cigzkich dziatan
niepozadanych ze wzglgdu na bardzo duze iloéci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastgpujacych objawdw niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku

I natychmiast zasiegna¢ porady lekarza: powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, senno$¢, zwezenie
zrenic, nudnosci lub wymioty, zaparcia, brak apetytu.

Naduzywanie lekow przeciwbolowych zawierajacych kodeing (leczenie dtuzej niz 3 dni i (Iub)
stosowanie dawek wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do ryzyka uzaleznienia wiacznie
Z wystgpieniem objawow odstawiennych po nagltym zakonczeniu leczenia.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym

Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunigcia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu srédsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznosci
morfiny moga nasila¢ si¢ u tych dzieci.

Lek Ascodan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Ascodan jest przeciwwskazane z nastepujacymi lekami:

o lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, pochodne kumaryny);
o metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;
o inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu.

Lek Ascodan mozna stosowaé z nastepujacymi lekami i Srodkami spozywczymi wyltacznie po
konsultacji z lekarzem:

o inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz moze zmniejszy¢ si¢
dziatanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow;

o acetazolamid (lek moczopgdny), gdyz lek moze zwigksza¢ toksycznos¢ acetazolamidu;

o leki moczopedne, gdyz moze zmniejszy¢ si¢ skuteczno$¢ tych lekow;

o kwas walproinowy i fenytoina (leki przeciwpadaczkowe), gdyz Ascodan moze nasila¢ dziatanie
toksyczne tych lekow;

o leki blokujace receptory f-adrenergiczne (stosowane gtdéwnie w leczeniu nadcis$nienia), gdyz
moze zmniejszy¢ sie skutecznos¢ tych lekow;

o metotreksat (lek przeciwnowotworowy), gdyz kwas acetylosalicylowy nasila jego toksyczne
dziatanie na szpik kostny. Stosowanie leku jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na
tydzien lub wigkszych jest przeciwwskazane;



. niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, zwigkszone ryzyko
wystapienia krwawien lub zaburzen czynnos$ci nerek;

o glikokortykosteroidy stosowane uktadowo (np. prednizolon lub deksametazon), gdyz
zwickszajg ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz zmniejszajg stezenie salicylandw w osoczu w trakcie leczenia, za$ po jego zakonczeniu
zwigkszaja ryzyko przedawkowania salicylanow;

o doustne leki przeciwcukrzycowe, gdyz moze nasili¢ si¢ dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) tych lekdw;

. insulina;

o leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz
salicylany ostabiajg dziatanie tych lekow. Nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie leku Ascodan
z tymi lekami;

o digoksyna (lek stosowany w niewydolnosci i zaburzeniach rytmu serca), gdyz moze nasili¢ si¢
dziatanie tego leku (szczeg6lnie u oséb w podesztym wieku lub z niewydolno$cia nerek);

o leki trombolityczne (rozpuszczajace skrzepy), takie jak streptokinaza i alteplaza, gdyz moze
nasili¢ si¢ dziatanie tych lekow;

o leki dziatajace hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy np. leki nasenne, uspokajajace,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne czy pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna,
perazyna, tiorydazyna);

o opioidowe leki przeciwbolowe, gdyz kodeina nasila hamujace dziatanie na osrodek oddechowy
w mozgu innych opioidowych lekow przeciwbolowych;
o meksyletyna (lek przeciwbdlowy i przeciwarytmiczny), gdyz moze zmniejszy¢ si¢ dziatanie

przeciwarytmiczne tego leku;

o metoklopramid i domperydon (leki przeciwwymiotne), gdyz moze zmniejszy¢ si¢ dziatanie tych
lekow;

o leki cholinolityczne (stosowane m.in. w leczeniu choroby Parkinsona, astmy oskrzelowej,
stanow skurczowych przewodu pokarmowego), gdyz jednoczesne stosowanie kodeiny z lekami
cholinolitycznymi moze spowodowa¢ niedrozno$¢ porazenng jelit.

Omeprazol (stosowany glownie w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy) nie wptywa na
wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Ascodan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Patrz punkt 3.

Podczas przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
blony sluzowej przewodu pokarmowego oraz ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zahamowania
czynnos$ci oddechowej (sptycenie i zwolnienie oddychania, z zatrzymaniem oddechu wiagcznie).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
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.

Nie nalezy przyjmowac leku Ascodan w okresie cigzy i karmienia piersig. Kodeina i morfina
przenikaja do mleka matki.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na plodnos¢ u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajgce, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na to, ze lek zawiera kodeing, moze powodowaé sennos¢ oraz wptywac na sprawnos$é
psychoruchows. Podczas leczenia hie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw oraz obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowa¢é lek Ascodan

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.

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku, popijajac duza iloscig wody.

Leku nie nalezy przyjmowa¢ dtuzej niz przez 3 dni. Jesli bol nie ustapi po 3 dniach, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza. Nalezy stosowaé mozliwie najmniejsze skuteczne dawki leku, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Zwykle zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Stosowanie u dorostych:

Jednorazowo od 1 do 2 tabletek (400 do 800 mg kwasu acetylosalicylowego i 8 do 16 mg fosforanu
kodeiny).

W razie koniecznosci dawka moze by¢ powtarzana od 2 do 3 razy na dobe, nie czeSciej niz co

4 godziny.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek (2400 mg kwasu acetylosalicylowego i 48 mg fosforanu
kodeiny) w ciagu doby.

Stosowanie u mlodziezy w wieku powyzej 12 lat:

Lek mozna stosowaé u mtodziezy powyzej 12 lat wytacznie na zlecenie lekarza; od 1 do 2 tabletek
(400 do 800 mg kwasu acetylosalicylowego i 8 do 16 mg fosforanu kodeiny) na dobe.

Patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku Ascodan” w punkcie 2.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Leku Ascodan nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a i (lub) cigzkich zaburzen oddychania.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek leku w zaleznosci od stopnia
ciezkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowa¢ lek w mniejszych dawkach

i w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystgpowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ascodan
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic sie do lekarza,
a w przypadku ciezkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Przedawkowanie u 0os6b w podesztym wieku i u matych dzieci (przyjmowanie dawek wigkszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymaga szczeg6lnej uwagi, gdyz moze ono w tych grupach
pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Po przedawkowaniu moga wystapic:
o nudnoéci, wymioty, przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak:

° utrata stuchu, zaburzenia widzenia,

zwezone, niereagujace na §wiatto Zrenice, bole glowy,

pobudzenie ruchowe, senno$¢ i $piaczke,

drgawki, hipertermie¢ (temperatura ciata powyzej wartosci prawidlowej),
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego krwi oraz tachykardia (przyspieszone bicie serca).



W ciezkich zatruciach wystepujg zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej
(kwasica metaboliczna i odwodnienie) oraz ostra niewydolnos¢ krazenia i bezdech.

Leczenie przedawkowania
Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy. Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitalnego
oddziatu ratunkowego.

Postepowanie w razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym

e Sprowokowac wymioty i ptuka¢ Zzotadek (w celu zmniejszenia wchianiania leku).

Takie postgpowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia bardzo
duza dawka leku nawet do 10 godzin.

e Poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych i 30-60 g

u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

e W przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature¢ ciata przez utrzymywanie niskiej temperatury
otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

W ciezkich zatruciach lekarz moze zleci¢ wykonanie forsowanej diurezy alkalicznej, dializy
otrzewnowej lub hemodializy.

Pominigcie zastosowania leku Ascodan
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu leku moga wystapié nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwisto$¢ wskutek mikrokrwawien

z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia (zmniejszenie ogdlnej liczby krwinek biatych we krwi),
agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow (pewien rodzaj krwinek biatych) we
krwi, objawiajacy sie: wysoka goraczka, dreszczami, bolem gardta, trudnosciami w potykaniu oraz
stanami zapalnymi blony §luzowej jamy ustnej, nosa, gardta, narzadéw ptciowych i odbytnicy),
eozynopenia (zmniejszona liczba granulocytow kwasochtonnych (pewien rodzaj krwinek biatych) we
krwi), zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu
protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.
W przypadku ich wystgpienia nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy, sennos¢,
zaburzenia nastroju, omamy, drgawki (dzieci), sedacja (uspokojenie).

Zaburzenia oka
Zwezenie zrenic.

Zaburzenia serca
Niewydolnos¢ serca.



Zaburzenia naczyniowe
Nadciénienie, ortostatyczny (w wyniku zmiany pozycji z lezacej na stojaca) spadek ci$nienia
tetniczego krwi.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Zahamowanie czynnos$ci oddechowej, skurcz oskrzeli.

Hamowanie osrodka oddechowego wystepuje czesciej u os6b w wieku podesztym oraz u matych
dzieci, u ktérych moga wystapic¢ rowniez drgawki.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bole
brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony
sluzowej zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej, perforacje.

Owrzodzenie zoladka wystepuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych

Ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢ i powiekszenie watroby, szczegdlnie

U pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkaliczne;j i stezenia bilirubiny, ostry bol brzucha
z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen drog zotciowych lub trzustki, wskazujace na skurcz
zwieracza Oddiego; dotyczy to gtdéwnie pacjentdow po usunig¢ciu pecherzyka zotciowego.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej
Swedzenie, wysypka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Biatkomocz, obecno$¢ leukocytow (Krwinek biatych) i erytrocytéw (krwinek czerwonych) w moczu,
martwica brodawek nerkowych, srodmigzszowe zapalenie nerek, trudnosci w oddawaniu moczu,
zatrzymanie moczu, skurcz moczowodow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Obnizenie libido lub potencji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ascodan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac leku po terminie waznos$ci zamieszczonym na opakowaniu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ascodan

- Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy i kodeiny fosforan.
1 tabletka zawiera 400 mg kwasu acetylosalicylowego i 8 mg kodeiny.
Pozostate sktadniki leku to: glicyna i skrobia ryzowa.

Jak wyglada lek Ascodan i co zawiera opakowanie
Tabletki koloru biatego, okragte, obustronnie ptaskie, z kreska.

Opakowanie zawiera 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ 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:



