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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ETOPIRYNA tabletki od bélu gtowy, 300 mg + 100 mg + 50 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 300 mg kwasu acetylosalicylowego (4cidum acetylsalicylicum), 100 mg
etenzamidu (Ethenzamidum), 50 mg kofeiny (Coffeinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole gtowy oraz inne bdle o umiarkowanym nasileniu, zwlaszcza pochodzenia zapalnego.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ po positku, popijajac duzg iloscia wody.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek jednorazowo lub w razie potrzeby te sama dawke co 8
godzin.

U dorostych nie stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek na dobe, a u dzieci w wieku od 12 do 16 lat nie wiecej
niz 3 tabletki na dobe. Nie stosowa¢ dtuzej niz kilka dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

e nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowg lub przewlekla pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
wstrzas, moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

e nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi
jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

e astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrzek
blony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowaé na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skéry i blony §luzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka cze$ciej niz inni pacjenci;

e czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z
przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub uczynnienia choroby wrzodowej);



ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

ciezka niewydolnos$¢ serca;

zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos¢) oraz jednoczesne leczenie
srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

Jjednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych, ze
wzgledu na mielotoksyczno$¢ (patrz punkt 4.5);

u dzieci w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekeji wirusowych, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zespotu Reye’a;

ostatni trymestr cigzy i okres karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

4.5

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych doustne leki
przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania
hipoglikemizujacego, oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz z przewlekla niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz niewydolnoscia watroby produkt nalezy stosowaé ostroznie,
gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢ salicylandw; u tych pacjentéw nalezy kontrolowaé czynnosé
watroby.

Przyjmowanie w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do
fagodzenia objaw6éw zmniejsza ryzyko dziatafi niepozadanych.

Produkt nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze
wzgledu na ryzyko wydhuzonego czasu krwawienia zaréwno w czasie jak i po zabiegu.
Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz

15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny.
Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien jest
przeciwwskazane.

Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia
miesigczkowego, stosowania wewnatrzmacicznej wkiadki antykoncepcyijnej, nadciénienia
tetniczego oraz niewydolnosci serca.

Podczas leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego.

U pacjentéw w podesztym wieku produkt nalezy stosowaé w mniejszych dawkach i w
wigkszych odstgpach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawéw
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania u pacjentéw pobudzonych
psychoruchowo i cierpiacych na bezsennosé.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakoficzeniu terapii.

Produkt zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni stosowa¢ tego produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE): produkt moze zmniejsza¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe inhibitoréw konwertazy angiotensyny.

Acetazolamid: kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ stezenie, a tym
samym toksycznos¢ acetazolamidu.

Leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna): jednoczesne stosowanie z lekami
przeciwzakrzepowymi moze spowodowaé nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego.

Kwas acetylosalicylowy moze wypiera¢ warfaryne z potaczen biatkowych, prowadzac do



wydhuzenia czasu protrombinowego i czasu krwawienia.

e Produkt moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny, zwiekszajac tym samym ryzyko
krwawienia.

e Leki przeciwpadaczkowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, za$ kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego.

e Leki moczopedne: produkt moze zmniejszy¢ skutecznos$é lekéw moczopednych oraz nasilaé
ototoksycznos¢ furosemidu.

e Metotreksat: kwas acetylosalicylowy nasila toksyczne dziatanie metotreksatu na szpik kostny.
Stosowanie produktu jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub
wigkszych jest przeciwwskazane.

e Niesteroidowe leki przeciwzapalne: jednoczesne stosowanie salicylanéw i innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie jest zalecane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

e Glikokortykosteroidy stosowane uktadowo: z wyjatkiem hydrokortyzonu jako terapii
zastepczej w chorobie Addisona, podawane jednoczesnie z salicylanami zwigkszaja ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja
stezenie salicylanéw w osoczu w trakcie terapii; po jej zakoficzeniu zwieksza sie ryzyko
przedawkowania salicylandw.

e Leki przeciwcukrzycowe: produkt moze nasilaé dziatanie hipoglikemizujace lekow
przeciwcukrzycowych. Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z pochodnymi
sulfonylomocznika (patrz punkt 4.4).

e Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon):
salicylany ostabiajg dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami przeciw dnie.

e Digoksyna: produkt moze nasila¢ dziatanie digoksyny.

e Leki trombolityczne: produkt moze nasila¢ dziatanie lekow trombolitycznych, takich jak
streptokinaza i alteplaza.

e Alkohol: zwigksza czestos¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych

przez kwas acetylosalicylowy. W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

Omeprazol i kwas askorbowy nie wplywaja na wchianianie kwasu acetylosalicylowego.

Doustne srodki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram: spowalniaja metabolizm kofeiny.

Barbiturany: przyspieszaja metabolizm kofeiny.

Analeptyki i ergotamina: produkt moze nasila¢ dziatanie innych analeptykéw i ergotaminy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Ciagza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwéj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wystgpowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach cigzy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad ukladu sercowo-naczyniowego zwiekszato sie w tych
badaniach z wartosci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydtuzaniem okresu
terapii.

U noworodkéw, ktérych matki stosowaly kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
krwawienia, takie jak wylewy podspojéwkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak podokostnowy
czaszki.



W innym badaniu obserwowano czgstsze wystepowanie krwawien wewnatrzczaszkowych u
wezesniakow urodzonych przez matki, ktore stosowaly kwas acetylosalicylowy na tydzien przed
porodem.

U zwierzat dawka Smiertelna dla ptodu byta wigksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwigkszong czestos¢é wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad ukladu sercowo-
naczyniowego.

Kwas acetylosalicylowy bardzo fatwo przenika przez bariere fozyskowa. W pierwszych 6 miesiacach
cigzy produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. Jesli
zachodzi potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet, ktore wlasnie zaszty w ciaze,
badz podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, nalezy podawaé najmniejsza skuteczng dawke
przez mozliwie najkrdtszy okres.

W konicowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywaé u

ptodu uszkadzajaco:
e na ukfad krazenia (nadcisnienie ptucne z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego
Botalla);

e na nerki (moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek z matowodziem).

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane kobietom w trzecim trymestrze cigzy moga:
e powodowaé wydtuzenie czasu krwawienia zar6wno u matek jak i u noworodkéw oraz
dziatanie antyagregacyjne, nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,
e hamowac¢ kurczliwo$¢ macicy; taki wplyw na macice zwiazany byl ze zwickszona czestoscia
wystepowania dystocji i opdéznionego porodu u zwierzat.

W zwigzku z tym produkt jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja
Produkt jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu produktu moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak laknienia, béle
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony $luzowej zotadka, uczynnienie
choroby wrzodowej, perforacje.

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentdéw dlugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych

Ogniskowa martwica komérek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegélnie u
pacjentéw z mtodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem staw6w, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczna lub choroba watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywno$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytdéw w moczu, martwica brodawek nerkowych,



$rédmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia serca
Niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistosé
hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwickszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia,
wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.

4.7 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu salicylanéw mogag wystapi¢: nudnosci, wymioty, szumy uszne i przyspieszenie
oddechu. Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata shuichu, zaburzenia widzenia, bole
gtowy, pobudzenie ruchowe, sennos¢ i §pigczke, drgawki, hipertermie. W ciezkich zatruciach
wystepujg zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i
odwodnienie).

Objawami przedawkowania kofeiny sa: bezsenno$é, zmeczenie, drzenie mie$ni, majaczenie,
tachykardia, skurcze dodatkowe, drgawki.

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy toksycznosci wystepuja po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc. Ciezkie objawy zatrucia wystepuja po zazyciu
dawki 300-500 mg/kg me. Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wicksza niz
500 mg/kg mc.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki 10-30 g.

Postepowanie po przedawkowaniu:
Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.
Brak jest specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania

e Sprowokowanie wymiotéw lub wykonanie ptukania zofadka (w celu zmniejszenia wchtaniania).
Takie postgpowanie jest skuteczne w czasie 3 - 4 godzin po zazyciu kwasu acetylosalicylowego, a w
przypadku duzej dawki nawet do 10 godzin.

e Podanie wegla aktywnego w postaci zawiesiny wodnej (50 do 100 g u dorostych lub 30 do 60 g u
dzieci).

e Obnizanie temperatury ciata (w przypadku hipertermii) poprzez utrzymywanie niskiej temperatury
otoczenia oraz zastosowanie chlodnych oktaddw.

e Stale kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej i wyréwnywanie zaburzen.

e W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu kwasicy
nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu.

e U pacjentdw z prawidtowa czynnoscia nerek mozna zastosowaé diureze alkaliczna az do pH moczu
w granicach 7,5 - 8. W cigzkich zatruciach mozna zastosowa¢ hemodialize lub dialize otrzewnowa.
Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen
gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowe;.

e W przypadkach wydhuzenia czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K.

e Nie nalezy stosowa¢ lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,

np. barbituranéw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania osrodka oddechowego.

e Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podac¢ tlen. Jesli to konieczne, wykonaé intubacje
dotchawicza i zastosowac oddech zastepczy.



e W przypadku wystepowania wstrzasu zastosowaé typowe postepowanie przeciwwstrzasowe.
e Nalezy uzupehia¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogdlne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego

pochodne.
Kod ATC: N02BA71

Produkt faczy w sobie dziatanie salicylanéw (kwasu acetylosalicylowego i etenzamidu) oraz kofeiny.
Dwa pierwsze sktadniki wywieraja dziatanie przeciwbdlowe, gtéwnie w bélach spowodowanych
stanem zapalnym. Dziataja przede wszystkim obwodowo, hamujac enzym cyklooksygenaze, a tym
samym blokuja synteze prostaglandyn. W ten sposéb zmniejsza si¢ wrazliwo$é receptoréw bolu
(nocyceptoréw) na bodzce wywotujace uczucie bolu (stany zapalne, urazy).

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe salicylanéw. Mechanizm jej dziatania polega na
przemieszczaniu Ca®* w komoree, nagromadzeniu si¢ cyklicznych nukleotydéw i blokowaniu
receptoréw adenozynowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie

Salicylany, po podaniu doustnym ulegaja czesciowej hydrolizie w btonie $luzowej zotadka.
Wechtaniaja sie szybko i prawie catkowicie. Po wchlonieciu ulegaja dalszej hydrolizie w osoczu.
Kofeina wchiania sie szybko; stezenie maksymalne wystepuje po 1-2 godzinach.

Dystrybucja

Kwas acetylosalicylowy szybko i w znacznym stopniu rozmieszcza si¢ w wiekszosci tkanek i ptynéw
ustrojowych.

Salicylany silnie wiazg si¢ z biatkami krwi i wypieraja inne leki z tych polaczen.

Kofeina tatwo przenika do wszystkich narzadéw i tkanek. Przenika do mleka kobiecego, ptynu
mozgowo rdzeniowego i przez bariere tozyska.

W okoto 17% wigze si¢ z biatkami surowicy krwi.

Metabolizm

Przemiana leku odbywa si¢ gléwnie w watrobie.

Salicylany ulegaja sprzeganiu gtéwnie z glicyna do kwasu salicylurowego, glukuronidu fenolowego i
acylowego oraz wielu innych metabolitoéw.

Kofeina metabolizowana jest w watrobie na drodze demetylacji i utleniania, do 1- metyloksantyny,
7- metyloksantyny, kwasu 1-metylomoczowego.

Eliminacja

Okres péltrwania salicylanéw w osoczu wynosi okoto 2-3 godzin, a kwasu salicylowego okoto 6
godzin. Poniewaz metabolizm salicylanéw ulega wysyceniu, okres ich péttrwania moze ulec
wydtuzeniu do 15-30 godzin przy stosowaniu wigkszych dawek.

W przeciwienstwie do innych salicylanéw, nie zhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie kumuluje
si¢ w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Kofeina i jej metabolity wydalane sg przez nerki z moczem.

Okres pottrwania dla kofeiny wynosi 3-7 godzin. Tylko 5-20% wydala si¢ z moczem w postaci nie
zmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci mutagenne i zdolnos¢ do pobudzania wzrostu guzow
Kwas acetylosalicylowy podawany szczurom przez 68 tygodni w ilosci 0,5% karmy, nie dziatat



rakotworczo. W tescie Amesa kwas acetylosalicylowy nie dziatat mutagennie, jednak w hodowli
fibroblastéw ludzkich powodowat aberracje chromosomalne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudnosci w uczeniu sie u
potomstwa, jezeli lek zostal zastosowany przed porodem.

Kwas acetylosalicylowy hamowat owulacje u szczurdw.
Badania zwiazane ze stosowaniem u ludzi, patrz punkt 4.6.

Toksycznosé ostra

Ostre zatrucie koficzgce si¢ zgonem moze wystapi¢ po przyjeciu jednej dawki wiekszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u dorostych i wiekszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pg/ml mogg wywolaé objawy zatrucia, a
stezenia od okoto 400 do 500 pug/ml moga prowadzi¢ do stanéw $piaczki konczacych sie zgonem.

Toksycznosé przewlekla

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywieraja dzialanie miejscowo draznigce na blony
sluzowe.

Jezeli w obrebie przewodu pokarmowego wystepujg wrzody, zwiekszona mozliwos¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dziataniami niepozgdanymi opisano réwniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktérych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu

acetylosalicylowego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
2 tabletki (1 blister po 2 tabletki)

6 tabletek (1 blister po 6 tabletek)

10 tabletek (1 blister po 10 tabletek)

30 tabletek (5 blistrow po 6 tabletek)

Blistry z folii Aluminium/PVC.
6 tabletek (1 blister po 6 tabletek)
10 tabletek (1 blister po 10 tabletek).



Pojemnik z polietylenu niskocisnieniowego w tekturowym pudetku.
50 tabletek (1 pojemnik po 50 tabletek)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Brak szczegdInych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposdb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1899

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.04.1984 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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