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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -02- 25

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO %0/
Nipas 32 mg tabletki do z¢bodotu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka zawiera 32 mg Acidum acetylsalicylicum (kwasu acetylosalicylowego).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 17 mg; propylu parahydroksybenzoesan 3 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki do zebodotu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Do stosowania w stomatologii: suche zapalenie zebodolu (ASD) oraz przywierzchotkowe i
rozlane zapalenie zgbodolu, stany po wyluszczeniu matych zropiatych torbieli, stany po

diutowaniu zgbdéw i uszkodzeniu zebodotu po zabiegach.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka jednorazowa to 1 do 3 tabletek.

W cigzszych przypadkach produkt mozna stosowaé wielokrotnie.

Sposob podawania

Po wstgpnym przeplukaniu zebodolu cieplym 3% roztworem wodoroweglanu sodu  lub
0,9% roztworem chlorku sodu, bez uprzedniego lyzeczkowania umieszcza sie produkt w
z¢bodole. Nastepnie zgbodo! przykrywa si¢ tamponem na okres 20 min. Po tym czasie tabletka
ulega spgcznieniu i rozpuszezeniu, ostaniajac zakonczenia nerwowe i chroniac $ciany zebodohu
przed dostgpem $liny.

(Czas trwania leczenia

Jednorazowa dawka (1 do 3 tabletek) powoduje ustapienie dolegliwosei na kilkanascie godzin.

Stosowanie produktu zaleca si¢ do momentu ustapienia dolegliwosci bolowych i (lub)

rozpoczeeia procesu gojenia przez ziarninowanie. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Calkowite ustapienie bolu obserwuje si¢ na ogot po 3 - 4 dniach stosowania produktu, przy

codziennie zmienianych opatrunkach,

4.3. Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowac:
* w przypadku nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
ktdrvkolwiek sktadnik;
* 1 pacjentow ze skaza krwotoczna;

¢ wostatnim trymestrze ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nipas nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw przyjmujacych érodki przeciwzakrzepowe.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng, nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy. W skiad leku wchodzi parahydroksybenzoesan propylu, ktory moze

powodowacreakgje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5. Interakcje z innymi lekami

Salicylany sa antagonistami witaminy K i moga powodowa¢ hipoprotrombinemie.

Silnie wypieraja z polaczen z biatkami i zwigkszajac wolna frakcje wielu podanych
rownoczesnie lekow, wzmagajac ich dziatanie farmakologiczne, Ma to jednak znaczenie przy
rownoczesnym doustnym siosowaniu pochodnych kwasu salicylowego w dawkach powyzej
1 g/dobg.

4.6. Ciaza lub laktacja

Produktu Nipas nie nalezy stosowaé w III trymestrze ciazy. Ostroznie stosowaé w 11 11
trymestrze cigzy.

Nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas diugotrwalej kuracji duzymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego.

Krétkotrwale stosowanie lub pojedyncze dawki leku nie stanowig zagrozenia dla niemowlecia
karmionego piersia.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Stosowanie produktu Nipas nie wplywa na sprawnosé psychofizyczna, zdolnosé prowadzenia

pojazdéw 1 obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialanie niepozadane

Nie s3 znane dziatania niepozadane podczas miejscowego stosowania produktu Nipas.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Do zgbodotu mozliwe jest wprowadzenie maksymalnie 3 tabletek zawierajacych w sumie

96 mg kwasu acetylosalicylowego.

Doustne dawki jednorazowe kwasu acetylosalicylowego wynosza 300 do 1000 mg,

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: A 01ADO5

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Dziala
przeciwbdlowo poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego,
¢o powoduje zahamowanie syntezy prostaglandyny E i F.

Prostaglandyny powstajace w tkankach pod wptywem czynnika zapalnego stanowia (obok
acetylocholiny, bradykininy i serotoniny) przekazniki bélu w zakoficzeniach nerwowych.
Dlatego pochodne kwasu salicylowego oprocz dziatania o$rodkowego wywieraja takze
dziatanie przeciwbolowe w miejscu powstawania bélu.

Salicylany zapobiegaja réwniez powstawaniu tromboksandéw i prostacyklin. Hamowanie
syntezy tromboksanow w ptytkach wywoluje dziatanie antyagregacyjne objawiajace sie

wydluzeniem czasu krwawienia.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy podaniu miejscowym do suchego z¢bodotu, kwas acetylosalicylowy wchiania sie szybko.
W tkankach nast¢puje hydroliza. Powstajacy kwas salicylowy i jego sole dyfunduja szybko do
tkanek i ptyndéw ustrojowych. Ulegajg czesciowej biotransm%j&l&?%okﬁkmg

Jeparlement Polityki Lekowed i Farmaci:

00-952 Warszawa
ul, Miodown 15 3



przenikaja przez tozysko. Wiaza si¢ w 50 do 80 % z albuminami osocza, wypierajac

1 wzmagajac dzialanie innych lekdw.

Okres péttrwania dla matych dawek wynosi 2 do 4 godzin.

Wydalanie zachodzi przez nerki w postaci kwasu salicylowego i jego metabolitow:

kwasu salicylurowego 1 glukuronidéw. W okresie do 24 godzin wydala sie okoto 50 % dawki

(wolna eliminacja).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Brak danych przedklinicznych dotyczacych produktu Nipas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Propylu parahydroksybenzoesan

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3.0kres waznosci

2 lata

6.4.Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu

w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy z wieczkiem z polietylenu, zabezpieczeniem gwarancyjnym
i srodkiem osuszajacym.

50 tabletek.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

iego pozostalosci.
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Produkt Nipas powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy stomatologéw.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU.
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ,,GALENA™, ul Krucza 62, 50-984 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/ 0959

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.09. 1980 r
31.01. 1990 1;
31.05.1999 r
04. 05.2005 r

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINESTERSTWS ZDROW:,.
Departament Polityki Lekowei | Farmacy

00-852 Warszews 008 -03- 20

Wl Miodows 15



