Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Maxipirin, 500 mg, tabletki

Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po
uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bdlu.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Maxipirin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maxipirin
Jak stosowa¢ lek Maxipirin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Maxipirin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Maxipirin i w jakim celu si¢ go stosuje

Maxipirin nalezy do grupy lekow, ktore majg wlasciwos$ci przeciwbolowe, przeciwzapalne
(zmniejszajg stany zapalne) i przeciwgorgczkowe (obnizaja goraczke).

Lek Produkt leczniczy Maxipirin jest przeznaczony do leczenia bolu o nasileniu fagodnym lub
umiarkowanym, takiego jak bol glowy, zebow, migsni i stawow lub w bol menstruacyjny, a takze w
gorgczcee i stanach zapalnych.

Maxipirin jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po
uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maxipirin

Kiedy nie stosowac leku Maxipirin:

e  jesli pacjent wykazuje nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

e jesli pacjent cierpi na reakcje alergiczne z astmg w wywiadzie lub wykazuje podobne reakcje na
salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

e  choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

e  jesli pacjent ma nadmierng sktonnos¢ do krwawienia (skaza krwotoczna);

e  jesli pacjent cierpi na ci¢zkie zaburzenia nerek lub watroby;



e  jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca;
e  w polaczeniu z metotreksatem w dawkach wickszych niz 15 mg na tydzien;
e W trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Maxipirin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent jest uczulony na inne leki przeciwbdlowe, przeciwreumatyczne (leki stosowane w
leczeniu choréb zapalnych stawow, migsni i Sciggien) lub inne leki przeciwzapalne lub inne
substancje alergizujgce;

e  jesli pacjent ma w wywiadzie chorobg wrzodowa lub krwawienia do zotgdka lub jelit;
jesli pacjent przyjmuje leki zapobiegajace tworzeniu si¢ skrzepow krwi (leki
przeciwzakrzepowe);

e  jesli pacjent ma zaburzong czynnos¢ nerek lub zaburzenie krazenia (np. choroba naczyn
nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objgtosci krwi krazacej, rozlegla
operacja, posocznica (choroba krwi), cigzkie krwawienia), gdyz kwas acetylosalicylowy moze
dodatkowo zwigkszy¢ ryzyko wystepowania zaburzen czynnosci nerek i cigzkiej niewydolnosci
nerek;

e  jesli pacjent cierpi na niewydolno$¢ watroby;

e  jesli u pacjenta wystepuje ciezki niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j - kwas
acetylosalicylowy moze spowodowaé¢ hemolize (rozpad czerwonych krwinek) lub anemi¢
hemolitycznag (niedokrwisto$¢ z powodu rozpadu krwinek czerwonych). Czynnikami
zwigkszajacymi potencjalne ryzyko wystapienia hemolizy sa np. duze dawki leku, goraczka lub
ostra infekcja;

e  jesli pacjent ma zmniejszone wydalanie kwasu moczowego, ktory w matych dawkach moze
powodowac atak dny moczanowej;

e  jesli pacjentka jest w cigzy (pierwszych 6 miesiecy);

e  jesli pacjentka karmi piersia.

Ryzyko ataku astmy (nietolerancja lekéw przeciwbolowych lub astma wywotana srodkami
przeciwbolowymi) wystepuje u chorych na astmg, katar sienny, polipy nosa lub przewlekle zakazenia
uktadu oddechowego (zwlaszcza z objawami towarzyszacymi podobnymi do objawow kataru
siennego) lub u pacjentdw wrazliwych na niektore rodzaje lekow stosowanych w leczeniu boélu i
chorob reumatycznych, ktorzy przyjmuja lek Maxipirin. Jesli pacjent cierpi na ktore$ z powyzszych,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku Maxipirin. To samo odnosi si¢ takze do
pacjentow, ktorzy reaguja na inne substancje alergicznymi reakcjami skérnymi, swiagdem lub
pokrzywka.

Ciezkie wysypki skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka byly zglaszane bardzo rzadko u pacjentéw przyjmujacych niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Czgsto, wysypka moze obejmowac wrzody jamy ustnej, gardta, nosa, spojowek i
narzadow piciowych (czerwone i opuchnigte oczy). Te powazne wysypki skorne sa czesto
poprzedzone objawami grypopodobnymi, takimi jak goraczka, bdl glowy, bdl ciata. Wysypka moze
rozwing¢ si¢ do rozlegle wystepujacych pecherzy i tuszczenia sig skory. W przypadku wystgpienia
wysypki lub tego typu objawow skornych, nalezy przerwac stosowanie leku Maxipirin i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz réwniez punkt 4.

Przed zabiegiem nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub dentysty lub poinformowac ich o jakimkolwiek
spozyciu leku Maxipirin.

Leki zawierajgce kwas acetylosalicylowy nie powinny by¢ przyjmowane dtugotrwale lub w duzych
dawkach bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Maxipirin nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy z chorobami przebiegajacymi z goraczka,



chyba ze zaleci to lekarz 1 zawiodty inne $rodki terapeutyczne. Uporczywe wymioty w potgczeniu z
tymi chorobami moga by¢ objawem zespotu Reye'a, bardzo rzadkiej, ale zagrazajgcej zyciu choroby,
ktora wymaga natychmiastowej pomocy medycznej. Ryzyko wystapienia zespotu Reye'a jest wicksze
w przypadku niektorych chordb wirusowych, zwlaszcza grypy i ospy wietrznej.

Lek Maxipirin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie nastepujacych lekow:

o metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow);

e  Srodki przeciwzakrzepowe (takie jak kumaryny, heparyna) i inhibitory agregacji ptytek krwi
(substancje stosowane w celu zapobiegania gromadzenia si¢ plytek i tworzenia skrzepow krwi,
takie jak tiklopidyna);

e leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (takie jak ibuprofen);

e  selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (leki stosowane w leczeniu
depres;ji);

e digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnosci serca);
leki przeciwcukrzycowe (substancje stosowane w celu obnizenia poziomu cukru we krwi);

e leczenie glikokortykosteroidami lub spozywanie alkoholu - zwigkszone ryzyko krwawienia z
zoladka 1 jelit oraz powstawania wrzodow;

e  kwas walproinowy (leki stosowane w leczeniu napadow padaczki).

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie nastepujacych lekow:

e leki poprawiajace wydalanie moczu (leki moczopgdne);

e leki zmniejszajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE);

e leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (dziatanie urykozuryczne) poprawiajag wydalanie
kwasu moczowego (takie jak probenecyd, benzbromaron).

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym) moze zmniejszaé
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas stosowania metamizolu u pacjentdow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

Lek Maxipirin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Ten lek stosuj zawsze po jedzeniu, popijajac duzg iloscig wody. Nie spozywac alkoholu podczas
stosowania leku Maxipirin.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia, nalezy poinformowac o tym lekarza. Leku
Maxipirin nie nalezy stosowac bez konsultacji z lekarzem w pierwszym i drugim trymestrze
(pierwszych 6 miesiecy ciazy). Leku Maxipirin nie nalezy stosowa¢ w okresie ostatnich trzech
miesiecy cigzy, ze wzgledu na zwickszone ryzyko powiktan dla matki i dziecka podczas porodu.

Zaledwie niewielkie ilosci kwasu acetylosalicylowego i jego metabolitéw przenikaja do mleka
kobiecego. Nieobserwowano niekorzystnych skutkow dla dziecka w trakcie krotkotrwatego leczenia.
Dlatego tez nie jest konieczne przerwanie karmienia piersig. Jesli pacjentka nie moze unikng¢
regularnego przyjmowania duzych dawek leku, karmienie piersig nalezy przerwac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



3. Jak stosowac lek Maxipirin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z niniejszg ulotkg lub z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po
uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bélu. Nie uzywaé dtuzej niz 3-5 dni bez
konsultacji z lekarzem.

Tabletke potyka¢ popijajac duzg iloscig wody. Nie brac na pusty zotadek.

Zalecana dawka dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 16 lat to 1 — 2 tabletki w pojedyncze;j
dawce. W razie potrzeby dawke mozna powtdrzy¢ 3-4 razy na dobe¢ z zachowaniem 4-8 godzinnej
przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami. Nie nalezy stosowac wigcej niz maksymalna dawka dobowa -
8 tabletek (4 g substancji czynnej).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Maxipirin

W razie jednorazowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek lub w przypadku podejrzenia, ze dziecko
mogto potkna¢ tabletke, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Maxipirin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nie nalezy przyjmowac wiecej niz jednej dawki co 4 godziny.

W razie watpliwosci stosowania leku, skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawdéw niepozadanych
lub wystapig jakiekolwiek inne niewymienione objawy niepozgdane:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 osob):
e  niestrawnosc;
e  bole przewodu pokarmowego i brzucha.

Rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

e  stany zapalne przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa;

e reakcje nadwrazliwosci, w tym objawy takie jak wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, niezyt
nosa, przekrwienie btony sluzowej nosa, problemy z oddychaniem i sercem.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 osob):

e  owrzodzenie z towarzyszacym krwawieniem i perforacja;

krwawienie z zotgdka;

krwawienie wewnatrzczaszkowe;

reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas;

przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci aminotransferaz

watrobowych;

e ci¢zkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

krwawienie okotooperacyjne;

krwiak;

krwawienie z nosa;

krwawienie z uktadu moczowo-plciowego;

krwawigce dzigsla;

anemia ostra i przewlekta lub wywotana niedoborem zelaza (w wyniku ukrytego

mikrokrwawienia) - redukcja czerwonych ciatek krwi moze sprawi¢, ze skora stanie si¢ blada i

moze wystapic ostabienie lub dusznos¢;

e niedokrwisto$¢ hemolityczna i hemoliza - zmniejszenie liczby czerwonych krwinek lub ich
zniszczenie, ktore powoduje jasnozotte zabarwienie skory oraz ostabienie lub uczucie dusznosci,
jesli pacjent ma powazny niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;;

e  zawroty glowy i szumy uszne (dzwonienie i szum w uszach), ktore moga by¢ spowodowane
przez przedawkowanie;

e  zmniejszona czynnos¢ nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301; fax: + 48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Maxipirin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maxipirin

- Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka zawiera 500 mg kwasu
acetylosalicylowego.

- Substancje pomocnicze to: skrobia kukurydziana i celuloza, proszek.

Jak wyglada lek Maxipirin i co zawiera opakowanie



Lek Maxipirin jest to biata lub prawie biala, okragla, soczewkowata tabletka z linig podziatu na jednej
stronie, o $rednicy 13 mm, pakowana w blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos$¢ opakowania: 8, 10, 20 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Dr. Max Pharma s.r.0.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

Wytwérca

Saneca Pharmaceuticals
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Republika Czeska: Algirin
Polska: Maxipirin
Stowacja: Algirin 500 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



