Etopiryna Extra (Acidum acetylsalicylicum, Paracetamolum, Coffeinum). Sktad i postaé: 1 tabletka zawiera 250 mg kwasu
acetylosalicylowego, 200 mg paracetamolu, 50 mg kofeiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olej rycynowy uwodorniony.
Wskazania: Béle gtowy, w szczegdlnosci bdle migrenowe, oraz inne bdle o umiarkowanym nasileniu, zwtaszcza pochodzenia
zapalnego. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt nalezy przyjmowac doustnie, popijajac obficie woda. Zaleca sie stosowanie
produktu po positku. Dawkowanie: U dorostych i mtodziezy powyzej 16 lat: 1-2 tabletki 3 razy na dobe. Nalezy stosowaé najmniejsza
skuteczng dawke produktu. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek (1,5 g kwasu acetylosalicylowego, 1,2 g paracetamolu i
0,3 g kofeiny) na dobe. Produkt leczniczy przeznaczony do doraZznego stosowania. Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien
stosowac¢ produktu dtuzej niz 3 dni. Jezeli objawy utrzymuja sie lub nasilaja lub jesli wystgpig nowe objawy, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku. Nadwrazliwos¢
na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym do 20% u chorych na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke.
Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzags, mogg wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego.
Nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, niezyt nosa, pokrzywka,
wstrzas. Astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczka sienna lub obrzek btony Sluzowej nosa, gdyz pacjenci
z tymi schorzeniami moga reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skéry i btony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci. Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz
stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$s¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub
uczynnienia choroby wrzodowej). Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek. Choroba alkoholowa. Ciezka niewydolno$¢ serca, zaburzenia
rytmu serca. Bezsenno$¢. Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos¢) oraz jednoczesne leczenie $rodkami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna). Niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Jednoczesne stosowanie z
metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych, ze wzgledu na mielotoksycznos¢. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16
lat, zwtaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a. W okresie cigzy i karmienia piersia.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatah niepozadanych. Kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ atak astmy u
nadwrazliwych pacjentéw. Bardzo rzadko po przyjeciu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) zgtaszano przypadki ciezkich
reakcji skdrnych, ktére moga by¢ smiertelne jak zespét Stevensa-Johnsona. Przyjmowanie produktu nalezy przerwac po pojawieniu sie
pierwszych zmian na skérze jak wysypka, zmian na btonach $luzowych lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Pacjenci z
nieswoistym zapaleniem jelit, zaburzeniami krzepniecia krwi, astma lub chorobg alergiczng w wywiadzie powinni skonsultowa¢ sie z
lekarzem przed rozpoczeciem leczenia. Pacjenci w podesztym wieku. Wraz z wiekiem wzrasta czestotliwos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla NLPZ, zwtaszcza krwawienia wewnatrzjelitowego i perforacji jelit, ktére moga by¢ $miertelne.
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentédw przyjmujgcych doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych sulfonylomocznika, ze
wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujgcego, oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie moczanowej. Poniewaz kwas
acetylosalicylowy i jego metabolity wydalajg sie z moczem istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek i z przewlektg niewydolnosciag nerek. U pacjentdw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw, z
uktadowym toczniem rumieniowatym, ze wspétistniejgcym uszkodzeniem watroby zwieksza sie toksycznos¢ salicylanéw; u tych
pacjentéw nalezy wykonac¢ préby czynnosciowe watroby. Produkt stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z hipoprotrombinemia w wywiadzie,
niedoborem witaminy K, trombocytopenia, ciezkim uszkodzeniem nerek i leczonych produktami dziatajagcymi przeciwzakrzepowo. Kwas
acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5-7 dni przed planowanym zabiegiem operacyjnym, z uwagi na zmniejszenie krzepliwosci krwi i
zwiekszone ryzyko krwawienia. Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na
tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w
dawkach wiekszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane. Ostroznie stosowac w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego
krwawienia miesigczkowego, stosowania wewngatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, dny, skazy moczanowej, nadcisnienia oraz
niewydolnos$ci serca u pacjentéw z krwawieniem wewnatrzczaszkowym. Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy
spozywac alkoholu, poniewaz istnieje wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na przewdd pokarmowy oraz zwiekszone
ryzyko uszkodzenia watroby. Szczegélnie ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw gtodzonych i regularnie spozywajgcych
alkohol. U pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowa¢ mniejsze dawki i zwiekszy¢ odstepy miedzy kolejnymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego. U pacjentdw tych czesciej wystepuje podraznienie btony sluzowej zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.
Moze sie rowniez zmieni¢ farmakokinetyka kwasu acetylosalicylowego. Istniejag dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze
(synteze prostaglandyn) moga powodowad zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i
ustepuje po zakonczeniu leczenia. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie nalezy stosowac produktu leczniczego jednocze$nie z
innymi lekami zawierajgcymi paracetamol i (lub) kwas acetylosalicylowy i (lub) kofeine. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
Etopiryny Extra z NLPZ w tym z lekami hamujacymi cyklooksygenaze. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentédw z nadcisnieniem
tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca, gdyz w zwigzku ze stosowaniem NLPZ obserwowano zatrzymanie ptynéw i obrzeki. Produkt
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw pobudzonych psychoruchowo. Jednoczesne, diugotrwate stosowanie paracetamolu oraz kwasu
acetylosalicylowego w wysokich dawkach zwieksza ryzyko wystapienia nefropatii analgetycznej. Wptyw na badania laboratoryjne.
Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng niemiarodajnych wynikéw w testach okreslajacych stezenie kwasu moczowego (metoda
z kwasem fosfowolframowym) oraz stezenia cukru we krwi (metoda oksydaza-peroksydaza). Produkt zawiera olej rycynowy
uwodorniony, ktéry moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
moga wystapi¢ nastepujgce objawy niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ wskutek
mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, leukopenia, agranulocytoza, eozynopenia, zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu
protrombinowego. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
skurcz oskrzeli, wstrzas. Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, u 4% chorych na astme oskrzelowg oraz
u 20% chorych przewlektg pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci takie jak pokrzywka, a nawet wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od
chwili przyjecia produktu. Zaburzenia oka: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Szumy uszne, zaburzenia stuchu, zawroty
gtowy, odwracalna utrata stuchu. Szum i dzwonienie w uszach sg pierwszymi objawami zatrucia salicylanami. Zaburzenia serca i
zaburzenia naczyniowe: W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtéwnie w
przewlektym lub ostrym zatruciu). Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: Niestrawnos$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu,



nudnosci, wymioty, brak taknienia, bdle brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony $luzowej zotadka,
uczynnienie choroby wrzodowej, perforacje. Owrzodzenie Zzotadka wystepuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujgcych kwas
acetylosalicylowy. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Biatkomocz, obecnos¢ leukocytéw i erytrocytdw w moczu, nefropatia z martwicg
brodawek nerkowych, srédmigzszowe zapalenie nerek. W przypadku przedawkowania: znaczne obnizenie klirensu kreatyniny lub ostra
martwica kanalikéw nerkowych z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ogniskowa martwica komdrek
watrobowych, tkliwos¢ i powiekszenie watroby, szczegélnie u pacjentéw z mtodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem stawdw, toczniem
rumieniowatym uktadowym, gorgczka reumatyczna lub choroba watroby w wywiadzie, przemijajagce zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Wykwity skérne réznego
rodzaju, rzadko pecherze lub plamica. Zaburzenia ogélne: Gorgczka. Dziatania niepozadane paracetamolu sa rzadkie. Moga wystapic:
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Skérne odczyny alergiczne, takie jak: Swiad, wysypka, pokrzywka, rumien, zespét Stevensa-
Johnsona, skurcz oskrzeli. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Skurcz oskrzeli u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne. Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty,
pieczenie w nadbrzuszu. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Zaburzenia czynnosci watroby lub jej uszkodzenie, zéttaczka, zapalenie
trzustki. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko:
agranulocytoza, methemoglobinemia oraz trombocytopenia. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
ciezkich reakcji skérnych. Dziataniami niepozgdanymi spowodowanymi przez kofeine moga by¢: Zaburzenia uktadu nerwowego: Bol
gtowy, bezsennos¢. Zaburzenia serca: Tachykardia. Zaburzenia zotadka i jelit: Biegunka, nudnosci, wymioty. Kofeina moze spowodowac
uzaleznienie u 0s6b szczegdlnie na nig podatnych oraz wywota¢ efekt odstawienia po zakofczeniu terapii. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21230
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2015.07.16.



