Sp.zn. sukls94793/2025

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥Five, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého I€kate nebo 1€ékarnika.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich U€inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, 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 Gc€inky

5. Jak ASKETON uchovéavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ASKETON a k ¢emu se pouZiva

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

ASKETON je urcen k 1é¢b¢ ptiznakt zptsobenych zpomalenym vyprazdiovanim zaludku, napt. pocitu
plného Zaludku, bolestivého tlaku v nadbftisku, nechutenstvi, paleni Zahy, pocitu na zvraceni a zvraceni
pti poruchéch trdveni, které nejsou zpisobeny viedovym onemocnénim nebo organickym onemocnénim
ovliviiyjicim posun travené potravy zazivacim ustrojim.

ASKETON je urcen pro dosp¢leé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ASKETON uZivat
Neuzivejte ASKETON

e jestlize jste alergicky(4) na itoprid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

o jestlize pro Vas muze byt zrychlené vyprazdinovani zaludku Skodlivé, napf. pii krvaceni
traviciho traktu, jeho neprichodnosti nebo prodéravéni

ASKETON neni uréen pro pouziti u déti.
Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku ASKETON se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

U star$ich pacientd je potfebna opatrnost.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a ASKETON

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

Uginky ptipravku ASKETON a jinych soub&Zné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviovat.

Anticholinergika (1éky pouzivané k 1é¢bé priduskového astmatu, chronické obstrukéni plicni nemoci
(dlouhodobé onemocnéni plic), priijmu, Parkinsonovy choroby a ke snizeni kie¢i hladkého svalstva,
napf. moCového méchyie) mohou snizit ucinek itopridu.

Itoprid mtze ovlivnit vsttebavani jinych 1ékti vzhledem k jeho ucinku na travici soustavu, zvlaste 1éka
s uzkym terapeutickym rozmezim, 1é¢ivych piipravkd s prodlouZzenym uvoliiovanim a pfipravki
rozpoustejicich se ve streve.

Lécivé pripravky pouzivané k tlumeni tvorby a vylucovani Zalude¢nich kyselin, jako je cimetidin,
ranitidin, teprenon a cetraxat neovlivituji uc¢inek itopridu na pohyby stfev (motilitu).

Pfi soubézném uzivani ASKETONU s warfarinem, diazepamem, diklofenakem, tiklopidinem,
nifedipinem a nikardipinem nedochazi ke vzajemnému ovlivnéni téchto 1éku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékai'em nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Bezpecnost pripravku ASKETON u téhotnych zen nebyla stanovena. Vas Iékai Vam doporudi
ASKETON pouze pokud piinos 1écby vyrazné€ prevysi mozna rizika.

Pokud kojite, Vas lékat z divodu moznych nezddoucich U¢inkd na dit¢ rozhodne, zda bude nutné piestat
uzivat ASKETON nebo pierusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

V téchto pripadech nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

ASKETON obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se ASKETON uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Doporucena davka pripravku pro dospélé je 3krat denné jedna tableta pied jidlem.

Davka muze byt snizena v zavislosti na véku a na pribéhu onemocnéni. Piesné davkovani a dobu [éCby
urci Vas lékat.

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin a starsi pacienti

Pokud mate poruchu funkce jater nebo ledvin nebo pokud jste vyssiho veku, Vas 1ékat Vas bude
pozornéji sledovat. Pokud se objevi jakykoli nezadouci ucinek, feknéte to svému Iékati. Vas Iékat Vam
muze doporucit snizeni ddvky nebo ptferuseni 1écby.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ASKETON, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku ASKETON, neZ jste mél(a), kontaktujte 1€kare.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ASKETON

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ASKETON, pokracujte ve svém pravidelném davkovacim rezimu.
Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat ASKETON

Prestanete-li uzivat ASKETON pfili§ brzy, Vase piiznaky se mohou zhorsit. Pfed ukoncenim 1écby se
porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, 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, rti nebo hrdla, které Vam
mohou zpulisobit potize pii polykani nebo dychani. Mlze se také vyskytnout vyrazka nebo
svédéni. To miZze znamenat, Ze mate alergickou reakci.

Pii 1é¢bé pripravkem ASKETON se mohou vyskytnout tyto neZadouci ucinky:

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)

e snizeny pocet bilych krvinek
e zvysené hladiny hormonu prolaktinu

e zavrat, bolest hlavy, poruchy spanku

e prijem
e zicpa

e bolest biicha

e zvysena tvorba slin

e zvySené hodnoty dusiku mocoviny a kreatininu v krvi pfi laboratornich testech
e bolest na hrudi nebo bolest zad

e Unava

e podrazdénost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)

e kozni vyrazka
e zarudnuti kiize
e svédéni

Frekvence neni zndma (z dostupnych udaju nelze uréit)

e zezloutnuti kuze a o¢i
e nevolnost
e ties

e zvétSeni prsou u muzu
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e snizeny pocet krevnich desticek

e zvySeni laboratornich hodnot krve (AST, ALT, gama-GTP, alkalicka fosfataza, bilirubin)
HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak ASKETON uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek 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 ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Nevyhazujte zddné 1€Civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ASKETON obsahuje
e [écivou latkou je itopridum.

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

Monohydrat lakt6zy, karmelosa, predbobtnaly skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, hypromelosa 2910, oxid titanicity (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 pruméru
7 mm.

Prhledné 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 v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

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

4/5


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

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika: ASKETON

Estonsko, Litva: ASTIPAL

Bulharsko: MEDOPRIDE

Kypr, Malta: TOPRISAN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 5. 2025
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