CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encopirin 325 mg, 325 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 325 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa
Tabletki okragle, gtadkie, obustronnie wypukle, powleczone biatag powloka bez plam i uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Encopirin 325 mg sa:
przezigbienie, grypa, stany gorgczkowe;
leczenie przewlekte bolu i standw zapalnych na przyktad w reumatoidalnym zapaleniu stawow,
mlodzienczym zapaleniu stawdw, toczniu rumieniowatym uktadowym, chorobie
zwyrodnieniowej stawow, zespole Reitera i w zmianach okotostawowych;

- fagodne i stabo nasilone bole zebow, glowy, bole menstruacyjne;

w profilaktyce:

- hamowanie agregacji plytek krwi u chorych ze $wiezym zawatem serca z niestabilng choroba
wiencows;
w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca;
W zapobieganiu wystepowania napadow przejsciowego niedokrwienia i udarow mozgu;
po wszczepieniu pomostoéw arterialno-wiencowych;
w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
przeciwbolowo i przeciwgorgczkowo — 1 tabletka co 4 godziny lub 1 do 2 tabletek co 6 godzin,
w celu zahamowania agregacji ptytek krwi oraz w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi

ptuc — 1 tabletka raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej po positkach popijajac duza iloscia ptynu.
U dorostych nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej 4 g kwasu acetylosalicylowego na dobg.

U dzieci w wieku powyzej 12 lat nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 1500 mg kwasu acetylosalicylowego
na dobe.

U pacjentow ze $wiezym zawalem serca tabletke dojelitowg nalezy doktadnie rozgryz¢ i zastosowac
tylko wtedy, jezeli pacjent nie ma tabletki kwasu acetylosalicylowego, ktora jest niepowlekana.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne salicylany lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;



skazy krwotoczne;

czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek;

trzeci trymestr cigzy;

nie stosowa¢ u pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

nie stosowac¢ U dzieci w wieku do 12 lat w goragczkowych chorobach wirusowych (szczegodlnie
grypa i ospa wietrzna) ze wzgledu na zagrozenie wystagpieniem zespotu Reye’a, rzadkiej, ale
cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu;

nie stosowac¢ jednoczes$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko po starannym rozwazeniu spodziewanych korzysci
Z leczenia w stosunku do ryzyka, w nastepujacych przypadkach:
pierwszy i drugi trymestr ciazy;
karmienie piersia;
nadwrazliwos$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace;
podczas jednoczesnego leczenia $Srodkami przeciwzakrzepowymi, np. pochodne kumaryny lub
heparyna;
podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu;
u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek lub watroby;
u pacjentow z przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawieniami
z przewodu pokarmowego w wywiadzie;
u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
w przypadku, kiedy osoba stosujaca produkt Encopirin 325 mg pozostaje na diecie bezsolnej.

W zwiazku z mozliwos$cig wystapienia zespolu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby — leki
zawierajace kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ w czasie chorob goraczkowych u dzieci i mlodziezy
ponizej12 lat wytacznie na zlecenie lekarza.

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentoOw z astma oskrzelowa, przewlektymi
schorzeniami uktadu oddechowego, katarem siennym lub obrzekiem btony $luzowej nosa lub polipami
nosa, gdyz cz¢sciej niz inni pacjenci moga reagowa¢ na NLPZ, w tym na kwas acetylosalicylowy
napadami astmy, obrzgkiem naczynioruchowym lub pokrzywka.

Nie stosowa¢ co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilenia krwawien przez kwas acetylosalicylowy.

Produkt powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze zwickszong tendencja do krwawien
(hemofilia, niedobor witaminy K) u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
w wywiadzie (zagrozenie krwawieniem z przewodu pokarmowego), w niedoborze dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanu (G-6-PD) z uwagi na ryzyko hemolizy.

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany w 1 i Il trymestrze cigzy, jedynie po rozwazeniu
stosunku ryzyka do korzysSci, z uwagi na potencjalng mozliwo$¢ wystgpienia uszkodzenia ptodu.
Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych,
mocznika i kreatyniny we krwi, hiperkaliemig¢, biatkomocz oraz przedtuza¢ czas krzepnigcia.
Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas jednoczesnego leczenia srodkami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna).

Kwas acetylosalicylowy nawet w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.

U pacjentdow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé
napad dny moczanowe;j.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym

- Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych. Nasilenie toksycznego wptywu
metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania
z lekami przeciwzapalnymi — w tym z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza — patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajgce zachowania szczegdlnej ostrozno$ci

- Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien. Nasilenie toksycznego wptywu
metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania
z lekami przeciwzapalnymi — w tym z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza).

- Ibuprofen

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji ptytek krwi
przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem incydentow
sercowo-naczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejsza¢ dziatanie kardioprotekcyjne kwasu
acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

- Leki przeciwzakrzepowe np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego, zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia i krwotokoéw, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich polaczen
z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego.

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (3 g na dobg

i wigkszych)

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwicksza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego oraz
uszkodzenia nerek na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

- Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego w moczu, np. benzbromaron, probenecyd.

Kwas acetylosalicylowy z lekami zwigkszajgcymi wydalanie kwasu moczowego powoduje ostabienie
dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu moczowego przez
kanaliki nerkowe).

- Digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwigkszenie stgzenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

- Leki przeciwcukrzycowe, np. pochodne sulfonylomocznika, insulina.

Ze wzgledu na whasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika

Z potaczen z biatkami osocza, w duzych dawkach salicylany nasilajg dziatanie insuliny i doustnych
lekow przeciwcukrzycowych.

- Leki trombolityczne lub inne leki hamujgce agregacje ptytek krwi np. tyklopidyna, stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowaé zwigkszone ryzyko wydluzenia czasu
krwawien i1 krwotokow.

- Leki moczopedne stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe

i wigkszych — ostabienie dzialania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na
skutek zmniejszonej filtracji klebuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn

w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu.

- Glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowane jako terapia zastgpcza
w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym — powoduja zwigkszone
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ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krvawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie
stezenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszone ryzyko przedawkowania
salicylanow po zakonczeniu stosowania glikokortykosteroidow.

- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowne jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach 3 g na dobe i wigkszych — zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego poprzez
zmniejszenie filtracji kigbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn dziatajacych
rozszerzajaco na naczynia krwionosne.

- Kwas walproinowy

Kwas acetylosalicylowy zwigksza stezenie w osoczu kwasu walproinowego i wywotuje jego dziatanie
toksyczne poprzez wypieranie go z potgczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie
antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na synergistyczne dzialanie antyagregacyjne
obu lekow.

- Alkohol
Jednoczesne stosowanie z alkoholem, moze nasila¢ dziatania niepozadane, w tym ryzyko owrzodzenia
btony $luzowej oraz krwawien z przewodu pokarmowego i poza przewodem pokarmowym.

- Srodki alkalizujace mocz i zobojetniajace kwas zotadkowy zwigkszaja wydzielanie salicylanow
Z moczem.

- Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie spironolaktonu.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuaciji, gdy jego zastosowanie jest
bezwzglednie konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac uszkodzenia ptodu. Stwierdzono wywolywanie dystrofii
wewnatrzmacicznej i zwigkszenie ryzyka urodzenia martwego dziecka. W 11 II trymestrze ciazy kwas
acetylosalicylowy moze by¢ stosowany, jesli w opinii lekarza korzysci z leczenia przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nie stosowac w III trymestrze ciagzy i w okresie
okotoporodowym, poniewaz kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ wady ptodu i komplikacje
okotoporodowe zaréwno u matki jak i u dziecka. Kwas acetylosalicylowy moze powodowac
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego 1 wydhuzy¢ czas akcji porodowej. Kwas
acetylosalicylowy zwigksza tendencje do krwawien u noworodkow oraz wylewow srodczaszkowych
u wczesniakow.

Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersia; stezenie w mleku siega od 9%
do 21% stezenia w surowicy matki. Kwas acetylosalicylowy zazywany przez kobiete karmigca piersia
byl przyczyna reakcji alergicznych u niemowlat karmionych piersiag. Kobiety karmiace piersig nie
powinny przyjmowac kwasu acetylosalicylowego regularnie, szczegdlnie w duzych dawkach

(>300 mg na dobg).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(>21/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwickszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia.

Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie
z nosa, krwawienie z drog moczowo-ptciowych, krwawienie dziasel.

Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegolnie u pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem
tetniczym i (lub) wspotistnieniu przypadku rownoczesnego podawania lekow hemostatycznych),
ktore w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazac zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien)
z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi takimi jak ostabienie, blados¢, hypoperfuzja.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,
odczyny skoérne, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego.
Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne wlaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy 1 szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: objawy niestrawnosci, (zgaga, nudno$ci, wymioty) i bole brzucha.

Rzadko: stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
bardzo rzadko prowadzace do krwotokow i perforacji charakteryzujace si¢
odpowiednimi objawami klinicznymi i wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Rzadko: przemijajace zaburzenia Czynnos$ci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci nerek

Dtugotrwate przyjmowanie produktéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna
bolu gtowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dlugotrwate przyjmowanie produktéw przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajgcych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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




49 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki powyzej

100 mg/kg mc./dobe przez wiecej niz 2 dni. Moze by¢ réwniez spowodowane dlugotrwatym
przyjmowaniem dawek terapeutycznych lub zatruciem ostrym potencjalnie zagrazajacym zyciu,
np. po przypadkowym przyjeciu leku przez dzieci.

Objawy zatrucia w wyniku dtugotrwalego przyjmowania produktu sg niespecyficzne, przez co tatwe
do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie lub salicylizm wystepuje zwykle po wielokrotnym przyjeciu
zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmuja: zawroty gtowy, w tym pochodzenia btgdnikowego,
szumy uszne, ghuchote, nadmierne pocenie si¢, nudnos$ci i wymioty, bdl glowy, splatanie i moga
ustapi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego leku. Szumy uszne mogg wystapi¢ przy stezeniu leku
we krwi od 150 do 300 mikrograméw/ml. Powazniejsze dziatania niepozadane wystepuja przy
stezeniu kwasu acetylosalicylowego we krwi powyzej 300 mikrogramow/ml.

Ciezkie zatrucie charakteryzuje si¢ powaznymi zaburzeniami rownowagi kwasowej, a objawy roznig
si¢ w zalezno$ci od wieku i cigzkoS$ci zatrucia.

U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasicg metaboliczng. Stgzenie kwasu acetylosalicylowego we krwi
nie pozwala oszacowac stopnia zatrucia. Wchtanianie kwasu acetylosalicylowego moze by¢
zmniejszone w wyniku op6znionego oprdzniania zotadka, tworzenia si¢ ztogow w zotadku lub

w wyniku przyjecia leku w postaci tabletek powlekanych.

Leczenie ciezkiego zatrucia zalezy od przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych.

Nalezy zastosowac standardowe techniki postepowania w przypadku zatrucia. Podstawowe dziatania,
ktore nalezy podjac to zwigkszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrocenie rownowagi
elektrolitycznej i rownowagi kwasowo-zasadowej.

Ze wzgledu na ztozong patofizjologie skutkow zatrucia salicylanami, objawy oraz wyniki badan moga
obejmowac:

OBJAWY WYNIKI BADAN POSTEPOWANIE
zatrucie lekkie do ptukanie zotadka, wielokrotne
umiarkowanego podanie wegla

aktywowanego, forsowana
diureza alkaliczna

przyspieszony oddech, alkalemia, alkaluria podawanie ptynow i kontrola
hiperwentylacja, alkaloza stezenia elektrolitow
oddechowa

obfite pocenie si¢

zatrucie umiarkowane do ptukanie zotadka, wielokrotne
ciezkiego podanie wegla
aktywowanego, forsowana
diureza alkaliczna,

w ciezkich przypadkach -
hemodializa
alkaloza oddechowa z kwasica, aciduria podawanie plynow i kontrola
wyrownawcza kwasica stezenia elektrolitow
metaboliczng
wysoka goraczka podawanie plynow i kontrola

stezenia elektrolitow

zaburzenia uktadu
oddechowego: od




hiperwentylacji, obrzgku ptuc
niesercowego pochodzenia do
zatrzymania oddechu i asfiksji

zaburzenia serca i naczyn

ci$nienie krwi, zmiany

krwionos$nych od arytmii, w zapisie EKG

niskiego ci$nienia do

zatrzymania pracy serca

utrata ptynow i elektrolitow: od | hipokaliemia, podawanie plynow i kontrola

nawodnienia, oligurii az do
niewydolno$ci nerek

hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona
praca nerek

stezenia elektrolitow

zaburzenia metabolizmu
glukozy, ketoza

hiperglikemia,
hipoglikemia (szczeg6lnie

u dzieci) zwigkszone
stezenie ketonow

szumy uszne, ghuchota
zaburzenia uktadu
pokarmowego: krwawienia
z uktadu pokarmowego
zaburzenia krwi: od
zahamowania agregacji ptytek
krwi do koagulacji
zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia

1 hamowanie czynno$ci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
dezorientacja az do $pigczki

i napadu drgawkowego

np. wydtuzenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne, kwas acetylosalicylowy, kod ATC: NO2BAO1.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy salicylanéw. W zaleznos$ci od dawki dziata
antyagregacyjnie, przeciwbolowo, przeciwgorgczkowo i przeciwzapalnie.

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach hamuje agregacje plytek krwi, zmniejszajac mozliwosé
powstawania wewnatrznaczyniowych zakrzepdw i zatoréw. Mechanizm dzialania polega na
nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy ptytek i przerwaniu produkcji tromboksanu A,.
Wieksze dawki kwasu acetylosalicylowego, 2-3 g/dobe, dziatajg przeciwbdlowo, przeciwgoraczkowo,
a dawki rzedu 4- 6 g/dobe - przeciwzapalnie poprzez mechanizm hamowania cyklooksygenaz
tkankowych i zmniejszenie produkcji prostaglandyn.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego prawie catkowicie, lecz wchtanianie
moze roznié¢ si¢ w zalezno$ci od postaci farmaceutycznej oraz innych czynnikow takich, jak szybko$¢
uwalniania substancji czynnej z tabletek i warto$¢ pH w przewodzie pokarmowym. Ogdlnie uwaza
si¢, ze wchlanianie z postaci tabletek powlekanych dojelitowych jest opdznione. Po wchionigciu

w duzym stopniu wigze si¢ z albuminami, bialkami osocza. Przenika przez tozysko i do mleka matek
karmigcych. Ulega hydrolizie do salicylanu w przewodzie pokarmowym, watrobie i krwi, a nast¢pnie
metabolizowany jest w watrobie do nieaktywnych pochodnych.

Wydalany jest przez nerki w postaci kwasu salicylowego i sprz¢zonych metabolitow.



Szybkos¢ wydalania przez nerki zwigksza si¢ wraz z alkalizacjg moczu, osiggajac najwyzsze wartosci
przy pH ponad 7,5.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych. Kwas acetylosalicylowy dziata teratogennie u niektorych gatunkow zwierzat.
Opisano zaburzenia zagniezdzania si¢ jaja, dziatanie embriotoksyczne i fetotoksyczne oraz trudnosci
uczenia si¢ u potomstwa, jesli lek byt stosowany przed urodzeniem. Nie stwierdzono mutagennego

i rakotworczego dziatania kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia prezelowana

Cceluloza mikrokrystaliczna

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka tabletki:

Otoczka Opadry YS-1-7027:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

Otoczka ACRYL-EZE 93A18597:

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu
Talk

Tytanu dwutlenek (E171)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu wodoroweglan

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik do tabletek polietylenowy z polietylenowym wieczkiem zawierajacym $rodek pochtaniajacy
wilgo¢, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 30 lub 100 tabletek dojelitowych.

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. W jednym blistrze znajduje si¢ 6 tabletek.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek dojelitowych.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Medicofarma S.A.
ul. Sokotowska 9 lok. 19
01-142 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: R/6998
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.02.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.04.2007 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.02.2015



