Scorbolamid Extra (Salicylamidum, Acidum ascorbicum, Rutosidum, Zincum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera:
300 mg salicylamidu, 200 mg kwasu askorbowego, 50 mg rutozydu, 5 mg cynku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: tartrazyna
(E 102) oraz zétcien pomaranczowa FCF (E 110). Wskazania: Goraczka i objawy zwigzane z przeziebieniem lub grypa, bdle gtowy,
wspomaganie odpornosci organizmu w stanach zwiekszonego zapotrzebowania na witamine C i cynk oraz uszczelnianie naczyn
wlosowatych. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat: Doustnie, 1 tabletka powlekana 3 razy na
dobe. Produkt najlepiej przyjmowac w czasie positku, popijajac szklankg wody. Nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie
objawowe bez porady lekarskiej nalezy prowadzi¢ najkrécej jak to mozliwe. Jezeli objawy nie ustapig po 3-5 dniach leczenia lub nasilg
sie (nawet przed uptywem tego czasu) nalezy jak najszybciej skontaktowad sie z lekarzem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego. Nadwrazliwos¢ na niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Astma z polipami nosa (wywotana lub zaostrzona przez kwas acetylosalicylowy). Czynna choroba wrzodowa zotadka i
dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego. Zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica, tezyczka).
Zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia, trombocytopenia). Genetycznie uwarunkowany niedobér dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (ryzyko hemolizy po dtugotrwatym, doustnym przyjmowaniu kwasu askorbowego). Kamica nerkowa w wywiadzie (ryzyko
powstawania kamieni moczowych po zastosowaniu duzych dawek kwasu askorbowego). Hemochromatoza, niedokrwistos¢
syderoblastyczna, nadmierna ilosci kwasu moczowego we krwi lub szczawianéw w moczu. Ciezka niewydolnos¢ serca. Cigza. Karmienie
piersig. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (poza rzadkimi chorobami, takimi jak np. choroba Kawasaki), ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespotu Reye'a. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Scorbolamid Extra stosowac¢ ostroznie w astmie oskrzelowej (mozliwos¢
nasilenia napaddéw astmy), w niewydolnosci watroby lub nerek, u pacjentéw po przebytej chorobie wrzodowej i krwawieniach z
przewodu pokarmowego oraz u pacjentdw z nadciSnieniem tetniczym. Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (enzym
uczestniczacy w syntezie prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane leku. Produkt zawiera tartrazyne (E 102)
oraz zétcien pomaranczowg FCF (E 110). Produkt moze powodowad reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane
zwigzane z przyjmowaniem salicylamidu: Najczestsze objawy niepozadane, o stopniu nasilenia zaleznym od dawki salicylamidu
obserwowano ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego. Wystepowaty one rzadko po dawkach salicylamidu
wynoszacych 325-600 mg, czesciej po dawkach wyzszych. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty gtowy, sennos¢, bdle gtowy.
Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty, skurcze w obrebie jamy brzusznej, uczucie palenia za mostkiem, brak taknienia, biegunka,
podraznienie btony $luzowej zotgdka i dwunastnicy (nadzerki i owrzodzenia), suchos$¢ w jamie ustnej. Nie obserwowano wyraznego
zwigzku miedzy stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu pokarmowego. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:
Zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwos¢. Produktu nie nalezy stosowad u pacjentdw, u ktérych kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne wywotywaty wysypke, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niezyt nosa lub wstrzas.
Chociaz nie dowiedziono, ze salicylamid wywotuje wszystkie dziatania niepozadane charakterystyczne dla salicylandéw, to ze wzgledu na
podobienstwo budowy i dziatania farmakologicznego istnieje mozliwos¢ ich wystapienia. Dziatania niepozadane zwigzane z
przyjmowaniem kwasu askorbowego: Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia
wytracanie sie moczandw, cystyny lub szczawianéw. Badania diagnostyczne: Kwas askorbowy moze fatszowa¢ wyniki niektérych testéw
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu, badanie katu na krew utajong).
Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem cynku: Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty, biegunka. Zaburzenia ogélne i
stany w miejscu podania: Bdle gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
23492 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728
Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2016.10.17.



