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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

SPRAWDZONG
BOD WrGLEDER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO R T O PRI

Etopiryna MAX, 1000 mg, tabletki musuigce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka musujaca zawiera 1000 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetyisalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.
Tabletki okragle, koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

» Silne dolegliwo$ci bélowe, np.: Béle glowy réznego pochodzenia (np.migrenowe), béle miedni i
stawOw, béle zebow, nerwobdle. '
» BOl1 goraezka w przebiegu przezigbienia i grypy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w czasie positku. Przed uzyciem tabletki rozpuscié w ¥/,
szklanli wody.

Zwykle zaleca sig nastgpujace dawkowanie:
Jednorazowo jedna tabletka.

Dorosli: 1 tabletka raz na dobe. W razie potrzeby dawka moze byé powtarzana od 2 do 3 razy na dobe.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 g na dobe,

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna dawke produktu.
Nalezy poinformowac pacjenta, Ze leczenie objawowe nie powinno trwaé dtuzej niz 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowaé w nastgpujacych przypadkach:

o Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub ktérakolwiek substancjg pomocniczg wymieniona w
punkcie 6.1.
Nadwrazliwo$é na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelows lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosei: pokrzywka, a nawet
wstrzas, moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od przyjeeia kwasu acetylosalicylowego.

s Nadwrazliwoéé na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi
jak: skurcz oskrzeli, zapalenie blony §luzowej nosa, wstrzas;

s Astma oskrzelowa, przewlekle schorzenia ukladu oddechowego, goraczka sienna lub obrzek
blony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowaé na niestercidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem skéry i btony §luzowej (obrzek

=



naczynioruchowy) lub pokrzywks czeéeiej niz inni pacjenci;

Czynna choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z
przewodu pokarmowego (moze doj$é do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub uczynnienia choroby wrzodowej);

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

Ciezka niewydolnos¢ serca;

Zaburzenia krzepnigeia krwi (np. hemofilia, matoptytkowosé) oraz jednoczesne leczenie
srodkami przeciwzakrzepowymi {(np. pochodne kumaryny, heparyna);

Niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowey;

Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze
wzgledu na mielotoksycznosé (patrz punkt 4.5);

U dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu
Reye’a;

W okresie trzeciego trymestru cigzy i karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie:

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy;

W przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub
inne substancje alergizujace;

Podezas jednoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych,;

Produktu nie nalezy stosowaé¢ u pacjentdw przyjmujacych doustne leki przeciweukrzycowe z
grupy sulfonylomocznika, z¢ wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego,
oraz u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdnawe;

U pacjentéw z choroba wrzodowa, lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie,
Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz z przewlekta niewydolno$cia nerek. U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu
moczowego produkt moze wywolaé napad dny moczanowe;j;

U pacjentdéw z mltodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong czynnoscig watroby produkt nalezy stosowaé
ostroznie, gdyz zwieksza sig toksycznosé salicylandéw; u tych pacjentow nalezy kontrolowaé
czynnosc watroby;

Przyjmowanie produktu w najmnicjszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawdw zmnigjsza ryzyko dziatan niepozadanych,

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

Zachowac ostrozno$é podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz

15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik kostny.
Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzief jest
przeciwwskazane;

Ostroznie stosowad w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia
miesiaczkowego, stosowania wewnatrzmacicznej wkiadki antykoncepeyjnej, nadci$nienia
tetniczego oraz niewydolno$ci serca,

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywaé alkoholu, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystapienia uszkodzenia blony $luzowej przewodu pokarmowego,

U pacjentéw w podesztym wieku produkt nalezy stosowaé w mniejszych dawkach 1 w
wickszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzykoe wystepowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow;

Kwas acetylosalicylowy moze powodowaé skurcz oskrzeli i wywolywac napady astmy lub
inne nadwrazliwoéci. Czynniki ryzyka obejmuja; astme oskrzelows, przewlekle choroby
uktadu oddechowego, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa, polipy blony §luzowej nosa.
Ostrzezenie to dotyczy takze pacjentéw, u ktorych wystepujq reakeje alergiczne (odezyny
skérne, §wiad, pokrzywka) na inne substancje;



e Istniejg dowody na to, Ze leki hamujace cyklooksygenazg (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia plodnosei u kobiet przez wplyw na owulacjg.
Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

4.5 Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzief lub wigkszych.
Nasilenie toksycznego wplywu metotreksatu na szpik (zmnigjszony klirens nerkowy metotreksatu
podezas jednoczesnego stosowania z preparatami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem

acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami osocza
- patrz pkt. 4.3.)

Interakeje wymagajace zachowania szezegdlnej ostroinosei:

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.
Nasilenie toksycznego wplywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z preparatami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami osocza -
patrz wyzej);
Leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna oraz trombolityczne np. streptokinaza
i alteplaza lub inne leki hamujace agregacjg ptytek kewi, np. tyklopidyna.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi moze powodowaé nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko
wydhuzenia czasu krwawienia i krwotokdw, wynikajace z wypierania lekéw przeciwzakrzepowych
z ich polaczen z biatkami osocza oraz wladciwodcl antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego;
Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach.
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwieksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i kewawien z przewodu pokarmowego oraz
uszkodzenia nerek, na skutek synergistycznego dziatania tych lekdw;
Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI). Zwigkszone ryzyko krwawiefi z
gérnego odeinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekéw;
Leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczeénie z lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dzialania lekéw przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe);
Digoksyna.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie steZenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki;

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika.
Ze wzgledu na whadciwoéel hipoglikemizujgce oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
polaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekédw przeciwcukezycowych;
Leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach —
ostabienie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu 1 wody w organizmie na skutek
zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmnigjszong synteza prostaglandyn w nerkach.
Kwas acetylosalicylowy mozZe nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu,
Glikokortykosteroidy podawane ogélnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym -
zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
zmniejszenie stezenia salicylanéw w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka
przedawkowania salicylandw po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow;
Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczeénie z kwasem acetylosalicylowym
w duzych dawkach - zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie
filtracji ktebuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych
rozszerzajaco na naczynia krwionoéne;
Kwas walproinowy.



Kwas acetylosalicylowy zwieksza toksyczno$¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z
polaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wagledu na synergistyczne dzialanie antyagregacyjne obu lekdw;

o Alkohol.
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziataf niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie blony $luzowej lub krwawienia. W trakcie leczenia nie nalezy
spozywaé alkoholu;

e Omeprazol i kwas askorbowy nie wplywaja na wehtanianie kwasu acetylosalicylowego;

s Acetazolamid: Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszaé stgzenie, a tym
samym toksycznosé acetazolamidu;

¢ Ibuprofen: Dane dodwiadczalne wskazuja na mozliwo$é hamowania przez ibuprofen wptywu
matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacije ptytek krwi w przypadku jednoczesnego
podawania obu lekdw. Z uwagi jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci
zwigzane z ckstrapolacjg danych uzyskanych ex vivo do warunkdw Ilinieznych, sformutowanic
jednoznacznych wnioskdw dotyczacych regularmego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a
kliniczne nastgpstwa interakeji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sa mato
prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

4.6 Wpiyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Istniejg dowody na to, Ze leki hamujace cyklooksygenaze {synteze prostaglandyn) mogg powodowad
zaburzenia ptodnodei u kobiet przez wpltyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na przebieg ciazy i (lub) rozwdj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwickszone ryzyko
poronienia oraz wystgpowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwiazane ze
stosowaniem inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wezesnych tygodniach ciazy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad ukltadu sercowo-naczyniowego zwickszalo sig w tych
badaniach z wartoéci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza sie wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydtuzaniem okresu
terapii.
U zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaplodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone
ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwickszonej tloéei przypadkow réznych wad
rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych. Kwas acetylosalicylowy nie powinien byé
stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigZy, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.
W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zajé¢ w ciaze lub w pierwszym
i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejszq dawke leku przez jak najkrétszy czas.
W trzecim trymestrze cigzy wszystlie inhibitory syntezy prostaglandyn:
¢ moga powodowad narazenie plodu na:
o dziatania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwezesnym zamknigeiem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem plucnym),
o zaburzenia czynno$ci nerek, ktore mogg ulec progresji do niewydolnoéci nerek i matowodzia;
¢ moga powodowad narazenie matki i noworodka, w kofhcowym okresie ciazy, na:
o mozliwosé wydluzenia czasu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnié
sie nawet po zastosowaniu matych dawek,
o zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przediuzenia akcji porodowe;.



W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg/dobe lub wiekszych jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Kwas acetylosalicylowy 1 jego metabolity przenikaja w niewielkich iloéciach do mleka kobiet
karmiacych piersig. Poniewaz jak dotad, podcezas krdtkotrwalego stosowania salicylanéw przez matki,
nie stwierdzone wystgpowania dzialan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie
karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regulamego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersia powinno byé wezesniej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolnoi¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak wptywu na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,

4.8 Drzialania niepozadane

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapic nast¢pujace dziatania niepozadane:

Uklady i narzady Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnege | maloplytkowoéé, niedokrwistodé wskutek mikrokrwawief
z przewodu pokarmowego, niedokrwisto§é hemolityczna u
pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, leukopenia, agranulocytoza, eozynopenia,
zwigkszone ryzyko krwawien, wydluZzenie czasu
krwawienia, wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego | Reakcie nadwrazliwoéel z objawami klinicznymi 1
nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan
laboratoryjnych takie jal: astma, tagodne do
umiarkowanych reakcje obejrmujace skorg, ukiad
oddechowy, uklad sercowo-naczyniowy z objawami,
takimi jak: wysypka, pokrzywka, obrzek (w tym
naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca,
zapalenie blony §luzowej nosa, przekiwienie blony
§luzowej nosa i bardzo rzadko ciezkie reakcje, w tym
wstrzas anafilaktyezny. Nadwrazliwo$é na kwas
acetylosalicylowy wystgpuje v 0,3% populaciji oraz u 20%
chorych na astmg oskrzelowsg, lub przewlekts pokrzywke.
Objawy nadwrazliwo$ci: pokrzywka, a nawet wstrzas
moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia leku.

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj
objawami przedawkowania.

Dhugotrwale przyjmowanie lekdw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy moze byé przyczyng bolu glowy, ktéry
nasila sie podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i Mednika Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania),
zaburzenia stuchu, odwracalna utrata shuchu, zawroty
glowy.

Zaburgzenia serca Niewydolnos¢ serca.




Zaburzenia nacgyniowe

Wylew krwi do mdzgu (szczegdlnie u pacjentow z
niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) jednoczeénie
stosujacych inne leld przeciwzakrzepowe) potencjalnie
Zagrazajacy Zyciu.

Zaburzenia uldadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia

obrzgk phuc pochodzenia pozasercaowego (wystepuje
glownie w przewlektym lub ostrym zatruciu), astma
oskrzelowa.

Zaburzenia jolgdka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie pelnoéei w nadbrzuszu,
nudnodci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony
$luzowej zotadka, choroba wrzodowa Zotadka lub
dwunastnicy, perforacje.

Owrzodzenie zoladka wystgpuje u 15% pacjentéw
dhugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog tolciowych

- Ogniskowa martwica komdrek watrobowyeh, tkliwoéé i

powiekszenie watroby, szczegdlnie u pacjientéw z
miodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow,
uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka
reumatyezng lub choroba watroby w wywiadzie,
przemijajace zwiekszenie aktywnodci aminotransferaz w
surowicy, fosfatazy alkalicznej i stgzenia bilirubiny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wykwity skome rdznego rodzaju, rzadko pecherze Iub
plamica.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Biatkomoez, obecno$é leukocytéw i erytrocytow w
moczu, martwica brodawek nerkowych, §rodmiazszowe
zapalenie nerek. '

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu
podania

Goraczka.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapié: nudnoéci, wymioty, szumy uszne i

przyspieszenie oddechu.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, senmoéé i §pigezke, drgawki, hipertermig. W cigzkich zatruciach wystgpuja
zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej 1 wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i

odwodnienie).

Lagodne fub §rednio ciezkie objawy dziatania toksycznego 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 Smiertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz

500 mg'kg me.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby

doroste jednorazowej dawki 10-30 g.

Postepowanie po prredawkowanin:
Pacjenta nalezy przewiezé do szpitala.
Brak jest specyficznej odtrutki.
Leczenie przedawkowania:

e Sprowokowanie wymiotdw lub wykonanie ptukania Zzoladka (w celu zmniejszenia wchianiania).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3 - 4 gadzin po zazyciu kwasu acetylosalicylowego, a w




przypadku duzej dawki nawet do 10 godzin.

» Podanie wegla aktywowanego w postaci zawiesiny wodnej (50 do 100 g u dorostych lub 30 do

60 g u dzieci).

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

o Stale kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej 1 wyréwnywanie zaburzen.

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

s U pacjentdw z prawidiowsg czynnoécia nerek mozna zastosowac diurezg alkaliczng az do pH moczu
w granicach 7,5 - 8. W ciezkich zatruciach mozna zastosowac hemodialize lub dializg otrzewnowa,
Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmm oraz utatwia wyréwnanie zaburzen
gospodarki kwasowo-zasadowej 1 wodno-elektrolitowe].

e W przypadkach wydtuZenia czasu protrombinowego podaje sie witaming K.

» Nie nalezy stosowa¢ lekow dzialajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,

np. barbiturandw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania o$rodka oddechowego.

e Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podaé tlen. Jedli to konieczne, wykonaé intubacje
dotchawicza i zastosowaé oddech zastepczy.

» W przypadku wystepowania wstrzasu zastosowaé typowe postepowanie przeciwwstrzasowe.

o Nalezy uzupelniaé plyny oraz prowadzi¢ ogélne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1 Wlasciwosci farmakodynamieczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne.
Kod ATC: NO2BAO1

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Jest
estrem kwasu salicylowego o wiadciwosciach przeciwbolowych, przeciwzapalnych i
przeciwgoraczkowych.

Mechanizm dziatania kwasu acetylosalicylowego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn —
prostaglandyny E; (PGE,), prostaglandyny I, (’Gl,) oraz tromboksanu A; - na skutek
zahamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (hamowanie aktywnosci COX-1 i (fub)
COX-2). Zwiazki te indukujg proces zapalny przez dziatanie leukotaktyczne, zwigkszona
przepuszezalnoéé naczyn, powstawanie obrzeku, zwiekszenie wrazliwosci receptorow bolu na
dziatanie neuroprzekaznikdw (serotoniny, bradykininy, acetylocholiny). W podwzgdrzu PGE; jest
silnym czynnikiem gorgczkotwdrezym i hamowanie jej wytwarzania hamuje powstawanie
goraczki.

NLPZ wykaznjg takze dzialanie przeciwb6lowe w stabych bélach nocyceptywnych 1 w bdlach
neurogennych wywolanych stanami zapalnymi (lub z innych przyczyn), w ktdrych szkodliwe
bodzce pobudzajg aktywnoscé cyklooksygenazy, zwigkszajac wytwarzanie nadtlenkéw i
prostaglandyn. Wiele danych wskazuje, ze mozliwy jest takze ofrodkowy mechanizm dziatania
przeciwbhdélowego niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Kwas acetylosalicylowy hamuje réwniez agregacj¢ ptytek krwi. Nicodwracalne hamowanie
cyklooksygenazy jest szczegblnie wyrazne w plytkach krwi, poniewaz nie moga one ponownie
wytworzy¢ tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera rowniez inne dziatania
hamujace na phytki krwi.

Dane z badan dodwiadezalnych sugerniyja, ze wplyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
agregacje plytek krwi moze by¢ hamowany przez ibuprofen, w przypadku jednoczesnego podawania
obu lekdw,

W jednym z badai po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed lub w
ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci farmaceutycznej o natychmiastowym
uwalnianiu {81 mg), odnotowano ostabienie wpltywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie



tromboksanu lub agregacje plytek. Z uwagi jednak na ograniczenia tych danych oraz watpliwoéci
zwigzane 7 ekstrapolacjg danych uzyskanych ex vive do warunkédw klinicznych, sformutowanie
jednoznacznych wnioskdéw dotyczacyeh regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a
kliniczne nastgpstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sa mato
prawdopodobne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wehtanianie

Kwas acetylosalicylowy wehlania sig z przewodu pokarmowego w 80-100%.

Pokarm nie zmnigjsza dostepnoéci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze wydtuzy¢ czas
wchlaniania.

Szybkoé¢ wehtaniania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszezalnych jest wigksza niz z

postaci konwencjonalnych.

Dzialanie przeciwbdélowe i przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego zastosowanego w
postaci zawiesiny (po rozpuszezeniu tabletki w wodzie) rozpoczyna sie po 30 minutach od chwili
zastosowania, osiggajac maksimum po 1-3 godzinach. Po zastosowaniu jednorazowej dawki
utrzymuje sie przez 3 do 6 godzin.

Pelne dzialanie przeciwzapalne wystepuje w ciagu 1-4 dni leczenia.

Dystrybucja

Okoto 33% kwasu acetylosalicylowego wigze sie z biatkami, jesli stgZenie w surowicy wynosi

120 pg/ml, Stopien wigzania z biatkami zalezy od stezenia albumin; u zdrowych osob zmniejsza sig
wraz ze zmniejszeniem tego stezenia.

Powstaly po hydrolizie kwas salicylowy ulega szybkiej dystrvbucji w calym organizniie.

Objetoéé dystrybucji kwasu salicylowego w stezeniu terapeutycznym wynosi okoto 0,15 - 0,2 Vkg me.
i zwigksza sig wraz ze zwigkszaniem stgzenia w surowicy.

Metabolizm
Kwas acetylosalicylowy jest hydrolizowany w osoczu do kwasu salicylowego. Kwas salicylowy jest

sprzegany w watrobie do kwasu salicylurowego, glukuronidu fenolowego i acylowego oraz wielu
innych metabolitoéw.

Eliminacja

Okres pétirwania kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okote 2-3 godzin, a kwasu
salicylowego olkoto 6 godzin.

W przeciwienstwic do innych salicylandw, nic zhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie kumuluje
sie w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu,

Tylko okolo 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ z moczem w postaci nie
zhydrolizowanej, pozostala cze$¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego i jego
metabolitdw.

U pacjentdéw z prawidlows czynnoscia nerek, po jednorazowym podaniu kwasu acetylosalicylowego
80-100% dawlki wydalane jest z moczem w ciagu 24-72 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych.

W badaniach na zwierzgtach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywoltywaly innych
zmian chorobowych. Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dziatania mutagennego

i rakotworczego. Nie znaleziono dowoddw, $wiadczacych o wladciwodciach mutagennych

i rakotworezych kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomoeniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Powidon

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywadé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium/papiet/PE zawierajace 9 tabletek musujgcych w tekturowym pudetku.

6.6 Szezegolne Srodki ostroznoscei dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagar,

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, §3-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr Z O /( ‘5’3

9, DATA WYDAN!A PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22/ Of/ A0

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

;z;a/or/wsz,



