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Pisomna informacia pre pouZivatela
ASKETON 50 mg filmom obalené tablety
itopridiumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e  Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

e  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e  Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASKETON a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet, predtym, ako uzijete ASKETON
Ako uzivat ASKETON

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ASKETON

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhrwdE

1. Co je ASKETON a na €o sa pouziva

ASKETON patri do skupiny liekov nazyvanych prokinetika. Prokinetika su lieky, ktoré normalizuju
alebo zlepsuju a urychl'uja pohyb ¢riev (motilitu). Po ich podani dochadza k urychleniu vyprazdiovania
zaludka, zrychl'uje sa prechod natravenej potravy tenkym ¢revom a zvysuje sa tonus (napatie) dolného
pazerakového zvieraca. ASKETON tiez potlaca nutkanie na vracanie.

ASKETON je urCeny na lie¢enie priznakov spdsobenych spomalenym vyprazdiiovanim zaludka,
napr. pocit plného zaluidka, bolest’ v hornej Casti brucha, nechutenstvo, palenie zahy, nevolnost’
a vracanie pri poruchach travenia, ktoré nie st spdsobené vredovym ochorenim alebo organickym
ochorenim ovplyviiujucim pohyb natravenej potravy zazivacim Ustrojenstvom.

ASKETON je urceny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASKETON

Neuzivajte ASKETON
e ak ste alergicky na itoprid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

e ak pre vas moze byt’ zrychlené vyprazdnovanie obsahu zaludka Skodlivé, napr. pri krvacani
do traviaceho traktu, jeho nepriechodnosti alebo prederaveni
ASKETON nie je uréeny na pouzitie U deti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ASKETON, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
U star$ich pacientov je potrebna zvySena opatrnost’.

Iné lieky a ASKETON

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku ASKETON a inych sucasne uzivanych liekov sa mézu navzajom ovplyviovat.
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Anticholinergné latky (pouzivané na liecbu astmy, chronického obstrukéného ochorenia pluc, hnacky,
Parkinsonovej choroby a na uvol'nenie ki¢ov hladkého svalstva, napr. mo¢ového mechira) mézu znizit’
ucinok itopridu.

TItoprid mdze ovplyvnit vstrebavanie inych liekov vzhadom na jeho G¢inok na traviaci trakt, obzvlast
liekov stzkym terapeutickym rozpitim, liekov s predizenym uvoliiovanim a liekov rozpustnych
Vv Creve.

Lieky podavané na znizenie zaludoCnej kyseliny ako je cimetidin, ranitidin, teprenon a cetraxat
neovplyviiuju ucinok itopridu na pohyb criev (motilitu).

ASKETON nevykazuje ziadnu interakciu pri su¢asnom uzivani S warfarinom, diazepamom,
diklofenakom, tiklopidinom, nefedipinom a nikardipinom.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ licku ASKETON nebola stanovena u tehotnych zien. Vas lekar vam odporu¢i ASKETON
len v pripade, pokial’ prinos lieCby vyrazne prevysi mozné rizika.

Pokial’ dojcite, vas lekar z dovodu moznych vedlajsich uc¢inkov na dieta rozhodne, bud ukondit
podavanie licku ASKETON alebo prerusit’ dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Hoci sa zatial’ nezistil Ziadny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje, nie je mozné vylucit
znizenie alebo zhorSenie pozornosti, pretoze sa zriedkavo vyskytuje zavrat.

V tychto pripadoch neved'te vozidla alebo neobsluhuje stroje, kym tieto priznaky nevymizna.

ASKETON obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ ASKETON

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je jedna tableta 3-krat denne pred jedlom.

Davka sa moze znizit' v zavislosti od veku a priebehu ochorenia. Presné davkovanie lieku a dizku lie¢by
urci lekar.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek a starsi pacienti

Pokial’ mate poruchu funkcie pecene alebo obliciek alebo pokial ste star$i, vas lekar vas bude
pozornejSie sledovat’. Ak sa objavi akykol'vek vedl'ajsi i€inok, informujte svojho lekara. Vas lekar vam
moze odporudit’ znizenie davky alebo prerusenie liecby.

Ak uzijete viac liecku ASKETON, ako mate
Ak uZijete viac lieku ASKETON ako mate, kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uzitt ASKETON
Ak zabudnete uzit ASKETON, pokracujte vo svojom pravidelnom davkovacom rezime. NeuZivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzZivat’ ASKETON

Ak prestanete uzivatt ASKETON prilis skoro, vase priznaky sa mozu zhorsit'. Pred ukon¢enim liecby sa
porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ ASKETON a informujte svojho lekara:
e ak sau vas vyskytne opuch rik, noh, opuch tvare, pier alebo hrdla, ktoré vam mozu spdsobit’
tazkosti pri prehitani alebo dychani. Moze sa tieZ vyskytnut’ vyrazka alebo svrbenie. To moze
znamenat, Ze mate alergicku reakciu.

Pocas liecby liekom ASKETON sa mézu vyskytniat’ nasledovné vedPajsie ucinky:
Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

znizeny pocet bielych krviniek

zvySené hladiny prolaktinu

zavrat, bolest’ hlavy, poruchy spanku

hnacka

zapcha

bolest’ brucha

zvySena tvorba slin

zvysené hladiny dusika mocoviny a kreatininu v Krvi pri laboratérnych testoch
bolest’ na hrudniku alebo bolest’ chrbta

unava

podrazdenost’

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)
e kozné vyrazky
e scervenenie koze
e svrbenie

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)
e  7Ité sfarbenie koze a oci
nevolnost’
tras
zvacésenie pfs u muzov
znizeny pocet krvnych dosti¢iek
zvySenie laboratornych hodnét v krvi (AST — aspartataminotransferazy, ALT —
alaninaminotransferdzy, gama-GTP — gamaglutamyltranspeptidazy, alkalickej fosfatazy,
bilirubinu)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uéinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ASKETON

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ASKETON obsahuje

e Liecivo je itoprid.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 50 mg itopridiumchloridu.

e Dalgie zlozky su:
Monohydrat laktozy, karmeldza, predzelatinovany skrob, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat
horeénaty, hypromeldza 2 910, oxid titanicity (E171), makrogol 6 000, mastenec.

Ako vyzera ASKETON a obsah balenia

ASKETON tablety st biele, okrtihle, z oboch stran vypuklé, filmom obalené tablety s priemerom 7 mm.
Priehl'adné PVC/PE/PVDC-AI blistre a prichladné PVC/PVDC-AI blistre.

ASKETON je dodavany v blistroch, vel’kosti balenia: 20, 30, 40 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Cyprus

Vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd.
Factory AZ, Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2,
Agios Athanassios, 4101, Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika: ASKETON
Cyprus, Malta: TOPRISAN

Estonsko, Litva: ASTIPAL

Bulharsko: MEDOPRIDE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



