Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
COFFEPIRINE Tabletki od bélu glowy, 450 mg + 50 mg, tabletki

Acidum acetylsalicylicum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli u dorostych po uptywie 3 dni @ u mtodziezy powyzej 12 lat - po 1 dniu nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coffepirine Tabletki od bolu glowy
Jak stosowac¢ lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN .

1. Co to jest lek Coffepirine Tabletki od bélu glowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy zawiera dwie substancje czynne: kwas acetylosalicylowy

0 dziataniu przeciwbdlowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym oraz kofeing, ktora dziata
na osrodek naczynioruchowy w mézgu, wywolujac skurcz migéni gtadkich naczyn krwionosnych,

a tym samym zmniejszajac przeptyw krwi przez tkanke mozgowa. Dziata pobudzajaco na osrodek
oddechowy.

Lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy stosuje si¢ w leczeniu bolow roznego pochodzenia o matym
umiarkowanym nasileniu (np. bole gtowy, reumatyczne, mi¢s$ni, nerwobole, bol zeba).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coffepirine Tabletki od bolu glowy
Kiedy nie stosowa¢ leku Coffepirine Tabletki od bélu glowy:

- w okresie cigzy i1 karmienia piersia;

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, kofein¢ lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub na salicylany;

- w przypadku choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu
pokarmowego, skazy krwotocznej, dny moczanowej, cigzkich zaburzen czynnos$ci nerek lub
watroby;

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- upacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaty napady astmy oskrzelowej, wywotane
podaniem salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegodlnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

- jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych oraz, podobnie jak
I innych lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy w dniu, w ktorym pacjent otrzymuje dawke
metotreksatu;



- w ci¢zkiej niewydolnoSci serca;
- wcelu zwalczania bolu po operacji pomostowania naczyn wiencowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy ostroznie stosowac u:

- pacjentéw z nadwrazliwoscig na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne
lub inne substancje alergizujace oraz z chorobami alergicznymi (astma oskrzelowa, katar sienny,
Z polipami btony §luzowej nosa);

- pacjentow stosujacych leki przeciwzakrzepowe;

- pacjentow, u ktoérych w przesztosci wystepowala choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu
pokarmowego;

- pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

- pacjentow z nadczynnos$cig tarczycy;

- pacjentow z nadcisnieniem tetniczym,;

- pacjentow z padaczka,

- pacjentéw przed zabiegami chirurgicznymi;

- pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek;

- pacjentek stosujacych wewnatrzmaciczne wktadki antykoncepcyjne lub w czasie obfitych
krwawien miesigczkowych.

Lek moze niekorzystnie wplywac na ptodno$é u kobiet (patrz ponize;j).

Przyjmowanie takich lekow, jak Coffepirine Tabletki od bolu glowy moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dtugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wiekszych dawek i duzszego czasu leczenia
niz zalecane.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy omowic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 12 lat.

W zwiazku z mozliwos$cia wystapienia zespolu Reye’a — rzadkiej, ale powaznej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mézgu, lek moze by¢ stosowany w infekcjach wirusowych przebiegajacych
z goragczka lub bez wylacznie na zlecenie lekarza.

Lek Coffepirine Tabletki od bélu glowy a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a szczegoélnie jesli pacjent

przyjmuje:

o metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych - jednoczesne stosowanie leku Coffepirine
Tabletki od bolu glowy jest przeciwwskazane;

e metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien - nasilenie toksycznego dzialania
metotreksatu na szpik kostny;

o tyklopidyne - rGwnoczesne stosowanie zwieksza ryzyko wystapienia krwawienia;
Jesli istnieje konieczno$¢ jednoczesnego podawania lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy
i tyklopidyne, nalezy poddawa¢ sie badaniom czasu krwawienia;

o leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego - skutecznos¢ lekdw moczopednych np.
spironolakton i furosemid, lekéw obnizajgcych cisnienie krwi moze by¢ zmniejszona, gdy
stosowane sg rownoczesnie z kwasem acetylosalicylowym;
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o furosemid - kwas acetylosalicylowy nasila szkodliwe dziatanie tego leku na uszy;

o glikokortysteroidy - w trakcie ogolnego stosowania tych lekow zmniejsza si¢ stezenie salicylanow
we krwi. Po odstawieniu steroidow istnieje ryzyko przedawkowania salicylanéw. Dawke
salicylanéw nalezy ustali¢ oddzielnie w okresie rownoczesnego podawania z lekami steroidowymi
i ponownie po ich odstawieniu;

e antybiotyk z grupy fluorochinolonéw - jednoczesne stosowanie leku z pochodnymi

fluorochinolonu (np. cyprofloksacyna) moze spowodowaé kumulacj¢ kofeiny w organizmie;

cymetydyne lub disulfiram - zwalniaja metabolizm kofeiny;

doustne srodki antykoncepcyjne - zwalniajag metabolizm kofeiny;

barbiturany - przyspieszaja metabolizm kofeiny;

izoprenalina - kofeina moze nasila¢ jej dziatanie;

doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika - kwas acetylosalicylowy nasila ich

dzialanie;

e leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi, w tym pochodne kumaryny - kwas acetylosalicylowy nasila
ich dzialanie;

¢ niektore antybiotyki - kwas acetylosalicylowy nasila ich dziatanie;

¢ inne niesteroidowe leki przeciwzapalne - jednoczesne stosowanie z kwasem acetylosalicylowym
zwieksza ryzyko uszkodzenia blony $luzowej przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek;

¢ leki uspokajajace i nasenne - Kofeina ostabia ich dziatanie;

e leki wywolujace przyspieszong akcj¢ serca np. z grupy sympatykomimetykéw, tyroksyna - kofeina
nasila ich dziatanie.

Jednoczesne stosowanie lIbuprofenu moze hamowa¢ dziatanie niskiej dawki kwasu

acetylosalicylowego polegajace na zapobieganiu tworzenia si¢ skrzepu.

Lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Patrz punkt 3 ulotki.
Uwaga! Alkohol zwigksza niebezpieczenstwo wystgpienia podraznien bton §luzowych i krwawien
z przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Coffepirine Tabletki od bolu glowy w okresie ciagzy i karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktére moga niekorzystnie wptywaé na ptodnos¢ kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Coffepirine Tabletki od bolu glowy nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Coffepirine Tabletki od bélu glowy

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doroéli i mlodziez powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke (450 mg kwasu acetylosalicylowego i 50 mg kofeiny), w razie
koniecznosci od 2 do 6 razy na dobe, nie czeSciej niz co 4 godziny.

W ciagu doby nie wolno przyjac¢ wigcej niz 6 tabletek (co odpowiada 2700 mg kwasu
acetylosalicylowego i 300 mg kofeiny).




Leku nie nalezy stosowa¢ bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz przez 3 dni u dorostych i przez 1 dzien
u mtodziezy powyzej 12 lat.
U mtodziezy w wieku powyzej 12 lat stosowa¢ ostroznie ze wzglgdu na zawarto$¢ kofeiny.

Sposob podawania
Nie stosowac na czczo. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac duza iloscig ptynu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Coffepirine Tabletki od bélu glowy

Objawy przedawkowania przewaznie wystepuja po 2 godzinach.

Po przedawkowaniu mogg wystapi¢ drzenie rak, biegunka, sennos$¢, szumy uszne, bole i zawroty glowy,
dezorientacja, przyspieszony oddech, zaburzenia gospodarki kwasowo - zasadowej i kwasica
metaboliczna, wymioty i bole brzucha, podwyzszenie temperatury ciata, zmniejszenie ste¢zenia
protrombiny, drgawki. W przypadku cigzkiego przedawkowania moze wystapic¢ hiperwentylacja
(przyspieszenie i poglebienie oddechu), zaburzenia oddychania, goraczka, kwasica metaboliczna,
$pigczka.

Objawami przedawkowania kofeiny sa zaburzenia ze strony centralnego uktadu nerwowego

tj. niepokoj, pobudzenie, gonitwa mysli, bezsenno$¢, drgawki, kolatanie serca, bol brzucha, biegunka,
nudnosci i wymioty.

Postepowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Postgpowanie zalezy od wielko$ci przyjetej dawki, stadium i objawdw klinicznych. Nalezy zastosowac
srodki majace na celu zmniejszenie wchtaniania substancji czynnej: plukanie zotadka, podanie wegla
aktywowanego oraz kontrolowa¢ rownowagg kwasowo-zasadowa.

Jesli zachowana jest prawidlowa czynnos$¢ nerek, mozna zastosowac diureze alkaliczng az do
uzyskania pH moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku ciezkiego zatrucia nalezy rozwazy¢ zastosowanie
forsowanej diurezy alkalicznej, hemodializy lub dializy otrzewnowej.

Nalezy uzupetniaé¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogolne postgpowanie objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Coffepirine Tabletki od bélu glowy

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych leku Coffepirine Tabletki od bolu glowy zalezy od
dawki leku, stanu i wrazliwosci pacjenta oraz leczenia towarzyszacego.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Odstawi¢ lek i natychmiast i zglosi¢ si¢ do lekarza, jezeli u pacjenta wystapi jeden z ponizszych
przypadkow:
o fusowate wymioty, czarne, smoliste stolce,
e nagly silny bol brzucha,
e pokrzywka, wysypka, zaburzenia pracy serca, zapalenie btony $luzowej nosa, obrzgk twarzy,
powiek, krtani, dusznos¢,
e  krwotok,



e skapomocz lub bezmocz i obrzeki. W rzadkich przypadkach, po dlugotrwatym stosowaniu
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zanotowano martwice brodawek nerkowych
1 Srodmigzszowe zapalenie nerek

e zawal serca: bol w klatce piersiowej, dusznosc¢, nudnosci, zlewne poty,

e udar; przyjmowanie niektorych NLPZ (szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci w punkcie 2.

Pozostale dziatania niepozadane:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek
krwi).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
astma oskrzelowa, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
zawroty glowy, szumy uszne; kofeina zawarta w produkcie leczniczym moze powodowac bezsennosc,
niepokdj ruchowy.

Dlugotrwate przyjmowanie leku zawierajacego kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bolu
glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia serca
Kofeina moze powodowac¢ zaburzenia rytmu serca.
Nieznana czestos¢: wystepowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnoSci serca.

Zaburzenia zotadka i jelit
bole brzucha, zgaga, nudno$ci, wymioty; utajone krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore moze
powodowac niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza; choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko obserwowano zaburzenia czynno$ci watroby (zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Coffepirine Tabletki od bélu glowy
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Coffepirine Tabletki od bolu glowy

- Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy i kofeina.
- Substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana i talk.

Jak wyglada lek Coffepirine Tabletki od bélu glowy i co zawiera opakowanie

Lek Coffepirine Tabletki od bolu gtowy ma postac tabletek biatych, okragtych obustronnie ptaskich
lub wypuktych, posiadajacych napis od bolu gtowy, a z drugiej strony krzyz rownoramienny.

Opakowanie leku zawiera:

6, 8, 12, 18 tabletek pakowane w blistry z PVC/Aluminium lub z folii celofanowej i papieru
laminowanego polietylenem w tekturowych pudetkach

lub 20 tabletek pakowane w blistry z PVC/Aluminium w tekturowych pudetkach

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
Medicofarma S.A.

ul. Sokotowska 9 lok. 19
01-142 Warszawa

Wytworca

»MARCMED” Sp. z 0.0.

20-453 Lublin, ul. Zamenhofa 29-31
tel/faks 81 744 10 45

e-mail marcmed@marcmed.pl

Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2016



