Etopiryna tabletki od boélu gtowy (Acidum acetylsalicylicum, Ethenzamidum, Coffeinum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera
300 mg kwasu acetylosalicylowego, 100 mg etenzamidu, 50 mg kofeiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Wskazania: Bdle gtowy oraz inne béle o umiarkowanym nasileniu, zwtaszcza pochodzenia zapalnego. Dawkowanie i
sposdb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac duza iloScig wody. Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat: 1 do 2
tabletek jednorazowo lub w razie potrzeby te samg dawke co 8 godzin. Nie stosowac wiecej niz 6 tabletek na dobe. Nie stosowa¢ dtuzej
niz kilka dni. Przeciwwskazania: Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3%
populacji, w tym u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas,
moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego; nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajaca z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas; astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu
oddechowego, gorgczka sienna lub obrzek btony $luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac na niesteroidowe
leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skéry i btony Sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej
niz inni pacjenci; czynna choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej); ciezka niewydolnos¢ watroby
lub nerek; ciezka niewydolno$¢ serca; zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos¢) oraz jednoczesne leczenie srodkami
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$¢; u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16
lat, zwtaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye'a; ostatni trymestr cigzy i okres
karmienia piersig. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujgcych
doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego, oraz u
chorych przyjmujacych leki przeciw dnie. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujgc produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz z przewlektg niewydolno$cia nerek. U pacjentéw z mtodzienhczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz niewydolnoscia watroby produkt nalezy stosowaé ostroznie, gdyz zwieksza sie toksycznosc
salicylanéw; u tych pacjentéw nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ watroby. Przyjmowanie w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy
okres konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Produkt nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zaréwno w czasie jak i po zabiegu.
Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie
toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzien
jest przeciwwskazane. Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego oraz niewydolnosci serca. Podczas leczenia nie nalezy pi¢
alkoholu, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia uszkodzenia btony Sluzowej przewodu pokarmowego. U pacjentéw w podesztym
wieku produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
wystepowania objawdéw niepozadanych w tej grupie pacjentéw. Nalezy zachowad ostroznos¢ w przypadku stosowania u pacjentéw
pobudzonych psychoruchowo i cierpigcych na bezsennosé. Istniejg dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenaze (enzym
uczestniczacy w syntezie prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Produkt zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowaé tego
produktu. Dziatania niepozadane: Po zastosowaniu produktu mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania 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. Zaburzenia uktadu nerwowego: Szumy uszne
(zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy. Zaburzenia serca: Niewydolno$¢ serca. Zaburzenia
naczyniowe: Nadci$nienie. Zaburzenia zotgdka i jelit: Niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak
taknienia, béle brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotagdka, uczynnienie choroby wrzodowej,
perforacje. Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy. Zaburzenia watroby i
drég zétciowych: Ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢ i powiekszenie watroby, szczegdlnie u pacjentéw z
mtodziericzym reumatoidalnym zapaleniem stawéw, uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby
w wywiadzie, przemijajgce zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: Biatkomocz, obecnos¢ leukocytdw i erytrocytéw w moczu, martwica brodawek nerkowych, srédmigzszowe
zapalenie nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatah 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 Dziatah 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: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu nr R/1899 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0.,
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawap; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty.
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