CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyramidon, 500 mg + 300 mg + 200 mg, proszek musujacy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

Substancje czynne

500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)

300 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum)

200 mg wapnia w postaci laktoglukonianu wapnia (1,55g Calcii lactogluconas)
oraz substancje pomocnicze, w tym aspartam i 178 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym, przeciwzapalnym, do stosowania doustnego
w leczeniu objawow przezigbienia i grypy oraz:

o goraczki,

o bolow mig$ni i stawow,

o bolow gtowy w tym migrenowych,

o bolow zebow,

o nerwobolow.

Pyramidon jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli: 1 lub 2 saszetki 3 razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa to 6 saszetek.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat): 1 saszetka 3 razy na dobeg.
Maksymalna dawka dobowa to 3 saszetki.

Dzieci powyzej 12 lat: 1 saszetka 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to 3 saszetki.

Zawartos$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w 1/2 szklanki letniej wody, wymieszac i wypié.
Lek zaleca si¢ przyjmowac po positku.

Produktu leczniczego Pyramidon nie stosowac dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji lekarskiej.
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4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy i inne salicylany, kwas askorbowy, wapn lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku

o Czynna choroba wrzodowa zotadka, dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego

« Skazy krwotoczne, zaburzenia krzepnigcia krwi, stosowanie lekow przeciwzakrzepowych

o Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (w cukrzycy, mocznicy, tgzyczce)

e Znacznie zwigkszone stezenie wapnia we krwi

« Napady astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotane podaniem salicylanow lub substancji
o podobnym dziataniu, szczegolnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

« Ciezka niewydolno$¢ nerek, watroby

« Ciezka niewydolno$¢ serca

o W ostatnim trymetrze ciazy

« Fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu)

« Nie podawa¢ dzieciom do lat 12 w przebiegu infekcji wirusowe;j

« Nie podawac jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
(patrz punkt 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Pyramidon w przypadku:

« nadwrazliwosci na inne leki z grupy NLPZ;

o chordb alergicznych (astma oskrzelowa, katar sienny);

o krwotokdéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesiaczkowego;

o przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmowac leku co najmniej przez 5 dni);

o dny (skazy moczanowej);

« przebytej choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach
z przewodu pokarmowego;

« jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (doustne przeciwwitaminy K, heparyna,
heparyny drobnoczasteczkowe, leki przeciwptytkowe — tyklopidyna, indobufen);

« niewydolnosci nerek, watroby;

- stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej;

« nadci$nienia;

« niewydolnosci serca;

« niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolitycznej;

e pacjentoéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat); nalezy poda¢ mniejsze dawki - patrz:
dawkowanie

o lek zawiera 178 - 356 mg sodu na dawke, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszona
czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Spozywanie alkoholu podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego moze nasila¢ dziatanie

draznigce na przewod pokarmowy.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz: wplyw na przewod pokarmowy i uktad
krazenia, ponizej).

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekow
z grupy NLPZ (szczegdlnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar).
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Dostepne dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach dobowych 4000 mg.

Drzieci

Dzieci i mtodziez, u ktorych wystepuje infekcja wirusowa z goraczka lub bez, nie powinni
przyjmowac produktéw, w sktadzie ktorych wystepuje kwas acetylosalicylowy, bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem. W przypadku infekcji wirusowych, szczegolnie takich jak: grypa typu A i B
oraz ospa wietrzna, istnieje ryzyko wystapienia zespolu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu
choroby wymagajacej natychmiastowej interwencji lekarskiej. Ryzyko wystapienia zespotu Reye’a
moze by¢ wieksze, jezeli w trakcie tych chorob bedzie podawany kwas acetylosalicylowy (zwiazek
przyczynowy nie zostal udowodniony). Uporczywe wymioty wystepujace w czasie trwania chorob
wirusowych moga by¢ objawem zespotu Reyea.

Lek zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przyjmowanie metotreksatu (stosowanego m.in. w chorobach nowotworowych i reumatoidalnym
zapaleniu stawow) w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych jednoczes$nie z kwasem
acetylosalicylowym jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Kwas acetylosalicylowy nasila toksyczny
wplyw metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu podczas jednoczesnego
stosowania z lekami przeciwzapalnymi —w tym z kwasem acetylosalicylowym oraz wypieranie go
przez salicylany z polaczen z biatkami osocza).

Kwasu acetylosalicylowego (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé

jednoczesnie z ponizej wymienionymi lekami, gdyz powoduje nasilenie:

e dziatania hipoglikemizujacego lekéw przeciwcukrzycowych (np. insuliny, pochodnych
sulfonylomocznika), na skutek wypierania tych lekow z potaczen z biatkami;

e dziatania lekow przeciwzakrzepowych (np. pochodnych kumaryny i heparyna), lekéw hamujacych
agregacje (zlepianie) ptytek krwi (np. tyklopidyna). Leki te stosowane jednoczes$nie z kwasem
acetylosalicylowym mogg zwicksza¢ ryzyko wystapienia krwotokow oraz ryzyko wydluzenia
czasu krwawienia;

¢ dzialania sulfonamidow, stosowanych w zakazeniach bakteryjnych oraz fenytoiny, leku
przeciwpadaczkowego. Kwas acetylosalicylowy podawany jednoczes$nie z sulfonamidami nie tylko
nasila ich dzialanie, ale rowniez skraca czas dzialania;

o dzialania digoksyny, stosowanej w leczeniu niewydolnos$ci serca, gdyz zwigksza jej stezenie
we krwi;

o dzialania toksycznego na szpik kostny metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien,
stosowanego m.in. w chorobach nowotworowych i reumatoidalnym zapaleniu stawow, ze wzgledu
na zmniejszenie klirensu nerkowego metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwzapalnymi — w tym z kwasem acetylosalicylowym oraz wypieranie go przez salicylany
z polaczen z biatkami osocza

o dzialania toksycznego kwasu walproinowego, leku przeciwpadaczkowego. Ze wzgledu na
synergistyczne dziatanie kwasu acetylosalicylowego i walproinowego moze ulec nasileniu
dziatanie antyagregacyjne leku i sktonnos¢ do krwawien.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z kortykosteroidami i innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi lub picie alkoholu podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym, zwigksza
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek.

Stosowanie selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) jednoczes$nie

z kwasem acetylosalicylowym zwigksza ryzyko krwawien z géornego odcinka przewodu pokarmowego
na skutek synergistycznego dzialania tych lekow.
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Kwas acetylosalicylowy ostabia:

e dzialanie lekow stosowanych w leczeniu dny (skazy moczanowej), np. probenecydu. Stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowac¢ nasilenie objawoéw choroby;

o dziatanie lekow moczopednych (np. furosemidu) poprzez zatrzymanie sodu oraz wody
W organizmie;

o dziatanie niektorych lekow przeciwnadcisnieniowych (z grupy inhibitorow konwertazy
angiotensyny, np. kaptopryl, enalapryl) na skutek zmniejszenia filtracji ktgbuszkowej w nerkach.

Kwas askorbowy (witamina C) zawarty w leku zwigksza szybkosc¢ eliminacji pochodnych
amfetaminy i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Moze falszowa¢ wyniki niektorych
testow wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we
krwi i moczu, badanie katu na krew utajong).

Wapn zmniejsza wchianianie zwigzkoéw fluoru oraz antybiotykow z grupy fluorochinolonéw

i tetracyklin; w celu uniknigcia tej interakcji wymagana jest trzygodzinna przerwa pomiedzy
podaniem wymienionych lekoéw i zwigzkéw wapnia. Duze dawki wapnia podawane rownoczesnie
z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny i strofantyny) nasilajg ich dziatanie i moga
prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Moczopedne leki tiazydowe zwigkszajg wchianianie zwrotne
wapnia i stwarzajg ryzyko hiperkalcemii. Duze dawki wapnia w skojarzeniu z witaming D moga
ostabia¢ dziatanie werapamilu i innych lekow blokujacych kanat wapniowy.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Plodnos¢

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na przebieg cigzy i/lub rozwdj
zarodka i ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia i
wystepowania wad wrodzonych serca oraz wytrzewienia w wyniku stosowania inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystgpowania wad wrodzonych
uktadu krazenia wzrosto z mniej niz 1%, do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwieksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia. Wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn zwierzetom, powoduje zwigkszone ryzyko utraty zarodka w okresie przed i po
zagniezdzeniu a takze wzrost Smiertelnosci zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat, ktérym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyny w okresie organogenezy, zaobserwowano zwigkszong czestotliwosé
wystepowania roznych wad rozwojowych, w tym uktadu krgzenia. Kwasu acetylosalicylowego nie
nalezy podawaé podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. W przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiete planujaca zajscie w
cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka leku powinna by¢ jak najnizsza a czas
trwania leczenia mozliwie jak najkrotszy.

Stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze spowodowac

u ptodu:

- zaburzenia uktadu krazenia (z przedwczesnym zamkni¢ciem przewodu tetniczego i nadci$nieniem
plucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matlowodziem;

Pod koniec cigzy stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze spowodowac u matki

i noworodka:

przedhuzenie czasu krwawienia w wyniku zahamowania agregacji ptytek krwi, ktore moze wystgpic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek.

- hamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia lub przedtuzenia porodu.

W zwiagzku z tym stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawce 100 mg/dobg i wigkszej jest

przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig
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W niewielkich ilo$ciach produkt leczniczy Pyramidon przenika do mleka kobiety karmigcej piersia.
W przypadku krétkotrwatego stosowania z reguly nie ma koniecznosci przerywania karmienia piersia.
Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego,
karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Pyramidon stosowany w zalecanych dawkach (patrz dawkowanie) nie
powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

- nudno$ci, wymioty, bole brzucha,

- zaostrzenie lub nawrét choroby wrzodowej,

- nadzerki btony Sluzowej i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
- zawroty glowy, pocenie si¢, szum w uszach.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego:
- zaburzenia krzepnigcia krwi, zwickszone krwawienia miesiagczkowe.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- u 0s6b nadwrazliwych moga pojawi¢ si¢ zmiany skorne: rumien, pokrzywka,

- uwaza sie, ze kwas acetylosalicylowy, jako hapten, moze wywota¢ napad astmy oskrzelowe;j
u dorostych lub dusznosci.

W zwiagzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkdw, nadci$nienia
1 niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych lekow
z grupy NLPZ (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek moze spowodowac przedawkowanie.
4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego zazycia dawki, znacznie przewyzszajacej zalecang dawke dobowa, moga
wystapi¢ objawy przedawkowania (zwigzane z obecno$cig kwasu acetylosalicylowego):
przyspieszenie oddechu, nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne), béle

1 zawroty glowy, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej (np. ubytek potasu),
obnizenie stezenia glukozy we krwi, zmiany skérne.

W przypadku ostrego zatrucia (200 mg - 500 mg kwasu acetylosalicylowego na kilogram masy ciata)
moga wystapi¢: majaczenie, drzenie, duszno$¢, nadmierna potliwos$¢, pobudzenie psychoruchowe,
wysoka goraczka, $pigczka.

Leczenie przedawkowania: jesli pacjent zgtosi si¢ w ciggu doby od zatrucia nalezy przeprowadzic¢
phukanie zotadka z zastosowaniem wegla aktywnego.

Podstawg leczenia jest uzupetnienie ptynow i elektrolitow w celu wyréwnania zaburzen
metabolicznych (kwasicy, hipokalemii, odwodnienia) oraz unormowanie temperatury ciata i czynnosci
oddechowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe

kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy jest inhibitorem cyklooksygenazy I, odpowiedzialniej za synteze
prostaglandyn. Dziata przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalne.

Lek dziata przeciwgoraczkowo w razie podwyzszonej temperatury ciata. Hamuje synteze
prostaglandyn w podwzgoérzu, w wyniku tego nastepuje utrata ciepta przez rozszerzenie
obwodowych naczyn krwiono$nych i wzmozone wydzielanie potu.

Dziatanie przeciwbolowe jest stabsze od dziatania opioidowych lekoéw przeciwbolowych, ale

w przeciwienstwie do opioidéw lek nie wywotuje zaburzen czynnos$ci psychicznych, tolerancji, ani
nie powoduje uzaleznienia. Szczegdlnie skutecznie dziala w bolach glowy, mieséni i stawow.
Dziatanie przeciwzapalne jest spowodowane hamowaniem wytwarzania toksycznych nadtlenkow
powstajacych z kwasu arachidonowego oraz prostaglandyn. Dziatanie przeciwzapalne wyraznie
wystepuje po kilku dniach stosowania leku. Nalezy rowniez doda¢, ze dziatanie przeciwzapalne
leku ma wplyw na zmniejszenie bolu wywotanego zmianami w tkankach.

Kwas acetylosalicylowy jest rowniez inhibitorem agregacji ptytek krwi, co odbywa si¢ poprzez
blokowanie uwalniania z ptytek krwi kwasu adenozynodifosforowego i tromboksanu A,.

Kwas askorbowy jest niezbedny w procesach oksydoredukcyjnych zachodzacych w komoérkach
organizmu. Bierze rowniez udziat w syntezie kolagenu i wielu substancji przestrzeni
migdzykomorkowych, co w konsekwencji warunkuje prawidtowa budowe i funkcjonowanie §cian
naczyn krwiono$nych, zwlaszcza naczyn wlosowatych, oraz jest niezb¢dny do prawidtowego
rozwoju tkanki taczne;.

Wapn zmniejszajgc przepuszczalnos$¢ scian naczyn krwionosnych, dziata przeciwwysigkowo,
przeciwobrzgkowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Dodatkowo jony wapnia stymuluja
mechanizmy obronne organizmu oraz sg niezbedne w procesach krzepnigcia krwi i przebudowy
kosci.

Lek aczy dziatanie przeciwgoraczkowe, przeciwbolowe i przeciwzapalne kwasu
acetylosalicylowego z przeciwwysigckowym, przeciwobrzgkowym i przeciwzapalnym wapnia.
Kwas askorbowy uzupetnia w organizmie niedobory witaminy C, powstajace np. w przebiegu
przezigbienia i grypy. Wodoroweglan sodu dziata alkalizujgco na sok zotagdkowy i zmniejsza
czestos¢ 1 nasilenie dolegliwosci dyspeptycznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym Pyramidon sg zwigzkami tatwo wchianialnymi
z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ w niezmienionej formie szybko i prawie catkowicie

z zotadka, dwunastnicy i jelita cienkiego. Szybkos¢ wchlaniania zalezy od wartosci pH w danym
odcinku przewodu pokarmowego. Réwnoczesne podanie ze srodkami alkalizujagcymi zmniejsza
dziatanie draznigce kwasu acetylosalicylowego na blone sluzowa. Latwo dyfunduje do wickszosci
tkanek i ptynodw ustrojowych, a takze przechodzi przez tozysko do tkanek ptodu, do mleka matki

i przez barierg krew-moézg do mozgu. Kwas acetylosalicylowy wykazuje duze powinowactwo

do biatek krwi i wigze si¢ w 50-80% z albuminami osocza, wypierajgc uprzednio zwigzane przez
biatka inne leki (patrz interakcje). Kwas acetylosalicylowy moze spowodowac acetylacje¢ lizyny,
aminokwasu wchodzacego w sktad albumin, co w konsekwencji zmienia antygenowos$¢ albumin

i moze wywota¢ wystapienie nadwrazliwosci. Okres pottrwania wynosi 2-4 h, a w wigkszych
dawkach 15-20 h. Jest metabolizowany do kwasu gentyzynowego (5%) i do kwasu salicylowego,
ktory czgsciowo jest sprzegany z glikolem oraz kwasem glukuronowym. Wydalany jest z moczem
glownie w postaci metabolitow i w okoto 10% w formie nie zmienionej. Eliminacja zachodzi
powoli: do 24 h wydala si¢ okoto 50% dawki, moze wigc kumulowac si¢ w tkankach. Alkalizacja
moczu zwigksza czterokrotnie wydalanie. Po 48 h stwierdza si¢ sladowe ilosci metabolitow

W moczu.

Kwas askorbowy po wchtonigciu z przewodu pokarmowego tatwo dociera do tkanek. Ulega
odwracalnemu utlenieniu do kwasu dehydroaskorbowego, a cz¢$ciowo jest metabolizowany do
nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego, ktore sa wydalane z moczem.
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Zawarty w preparacie laktoglukonian wapnia jest tatwo wchlanianym i tatwo przyswajalnym
zwigzkiem dostarczajacym jondw wapnia, ktore s3 wbudowywane do tkanki kostnej oraz
przenikajg do ptynu zewnatrz- i wewnatrzkomorkowego. Wapn jest wydalany czg$ciowo z kalem
oraz z moczem, ulegajac w znacznym stopniu wchlanianiu zwrotnemu w cewkach nerkowych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego ztozonego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodoroweglan (178 mg sodu)
Kwas cytrynowy bezwodny
Aspartam

Aromat cytrynowy

Sodu laurylosiarczan

Betakaroten 1%

Powidon K-25

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Pyramidon w postaci sypkiego proszku musujacego o zabarwieniu zottym
pakowany jest w saszetki z termozgrzewalnej laminowane;j folii aluminiowej typu
papier/Aluminium/PE. W opakowaniu zewnetrznym - tekturowym pudetku, znajduje si¢ 6,10, 14,

20, 28 saszetek oraz ulotka dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Nie dotyczy.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Consumer Healthcare S.A.

Pienkow 149

05-152 Czosnow

{Logo}

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17750

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

20.01.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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