CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxipirin, 500 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biata lub prawie biata, okragla, obustronnie wypukta tabletka z linig podziatu na jednej stronie, o
srednicy 13 mm. Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Maxipirin jest przeznaczony do leczenia bolu o nasileniu tagodnym lub
umiarkowanym, takiego jak bol glowy, zebow, migéni i stawow lub w bol menstruacyjny, a takze w
gorgczee i stanach zapalnych.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowac dhuzej niz 3 do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat

1-2 tabletki (500-1000 mg kwasu acetylosalicylowego) w jednej dawce.

Nie przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 8 tabletek (4 g kwasu acetylosalicylowego). W razie
potrzeby, pojedyncza dawke mozna poda¢ ponownie 3 do 4 razy na dobe¢ z 4-8 godzinami przerwy
pomigdzy kolejnymi dawkami.

Drzieci i mtodziez
Kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat ze
wzgledow bezpieczenstwa (patrz punkt 4.4)

Sposéb podania
Podanie doustne.

Stosowac po positku popijajac duza iloscia wody.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, salicylany lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Astma w wywiadzie, ktora zostata wywotana przez salicylany lub substancje o podobnym
dziataniu, zwlaszcza po niesteroidowych lekach przeciwzapalnych.

Czynna choroba wrzodowa.

Skaza krwotoczna.

Ciezkie zaburzenia nerek.

Cigzkie zaburzenia watroby.

Cigzka niewydolno$¢ serca.

Metotreksat stosowany w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5.).
Dawki > 100 mg/dobg w trzecim trymestrze cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie w:

o nadwrazliwosci na leki przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace,

chorobie wrzodowej zarowno przewlektej lub nawracajacej, jak rowniez nawracajacej chorobie
wrzodowej lub krwawieniach z przewodu pokarmowego w wywiadzie,

jednoczesnym stosowaniu lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.5),

przypadku pacjentdow z zaburzong czynnoscia nerek lub zaburzeniami krazenia (np. choroba
naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objetosci krwi krazace;,
rozlegta operacja, posocznica, ci¢zkie krwawienia), gdyz kwas acetylosalicylowy moze
dodatkowo zwiekszy¢ ryzyko wystepowania zaburzen czynnosci nerek i ciezkiej niewydolnosci
nerek,

przypadku pacjentdéw z niewydolno$cig watroby,

pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

przypadku karmienia piersia.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja astme oskrzelowa, katar sienny, polipy btony
sluzowej nosa lub przewlekle choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentow, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, §wiad, pokrzywka) na inne
substancje.

Cigzkie reakcje skorne, niektore $miertelne, wlaczajac w to ztuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, opisywano bardzo rzadko, w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (patrz punkt 4.8).
Wydaje sie, ze najwigksze ryzyko dla pacjentow wystepuje we wezesnym etapie terapii, poczatek
reakcji w wiekszosci przypadkoéw wystepuje w ciggu pierwszego miesiaca leczenia. Maxiprin nalezy
przerwaé w przypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia bton
sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, ktore utrzymuje si¢ przez kilka dni
po zastosowaniu, moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach
chirurgicznych (wlgcznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcjg zeba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co u
predysponowanych pacjentow moze wywolaé napad dny moczanowe;.

U pacjentow z cigzkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej kwas acetylosalicylowy
moze wywotywac hemolize lub niedokrwisto$¢ hemolityczng. Czynnikami, ktére moga zwiekszac
ryzyko hemolizy sg na przyktad duze dawki produktu leczniczego, goraczka i ostra infekcja.



Dzieci i mtodziez

Dzieci i mtodziez z zaburzeniami przebiegajacymi z goraczkg lub chorobg wirusowsa przebiegajaca
bez goragczkowania nie powinny stosowac lekéw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy bez
konsultacji z lekarzem. Istnieje mozliwa zalezno$¢ pomigdzy kwasem acetylosalicylowym a
wystapieniem zespotu Reye'a podczas stosowania u dzieci. Zespot Reye'a jest bardzo rzadka choroba,
ktora wptywa na mdzg oraz watrobg i moze by¢ $miertelny. Z tego wzgledu kwasu
acetylosalicylowego nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

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 oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza (patrz punkt 4.3)).

Interakcje wymagajace zachowania szczegolnej 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 oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza (patrz punkt 4.3).

Leki przeciwzakrzepowe, leki trombolityczne lub inne inhibitory agregacji ptytek krwi
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i salicylany w wysokich dawkach
Zwigkszone ryzyko powstawania wrzodoéw i krwawienia z przewodu pokarmowego ze wzglgdu na
efekt synergiczny.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow.

Digoksyna
Zwigkszone stezenie digoksyny w osoczu wystepuje w wyniku zmniejszonego wydalania nerkowego.

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika

Zwigkszone dzialanie hipoglikemizujace wywotane wysokimi dawkami kwasu acetylosalicylowego
spowodowane hipoglikemizujacym dziataniem kwasu acetylosalicylowego oraz wypieraniem
pochodnych sulfonylomocznika z potgczen z biatkami osocza.

Leki moczopedne w potgczeniu z wysokimi dawkami kwasu acetylosalicylowego
Zmniejszona filtracja klebuszkowa, spowodowana zmniejszong syntezg prostaglandyn w nerkach.

Glikokortykosteroidy podawane ogolnie, z wyjqtkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpcza w chorobie Addisona

W trakcie leczenia kortykosteroidami wystepuje prawdopodobienstwo zmniejszenia st¢zenia
salicylanow we krwi, a takze zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanow po zakonczeniu
przyjmowania glikokortykosteroidow.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) w polqczeniu z kwasem acetylosalicylowym w wysokich
dawkach
Zmniejszenie filtracji kigbuszkowej, wynikajace z hamowania wytwarzania prostaglandyn. Ponadto,



zmniejszeniu ulega rowniez dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Kwas walproinowy
Zwickszona toksycznos¢ kwasu walproinowego jest rezultatem wypierania go z potaczen z biatkami
osocza

Alkohol
Zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia btony sluzowej przewodu pokarmowego i wydtuzony
czas krwawienia w zwigzku z addytywnym dzialaniem kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.

Leki zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzobromaron, probenecyd:
Ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu moczowego
przez kanaliki nerkowe).

Ibuprofen

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego poprzez hamowanie agregacji ptytek krwi, gdy leki podawane sa
jednoczesnie. Jednak ograniczenia tych danych oraz niepewno$¢, co do ekstrapolacji danych ex vivo
do sytuacji klinicznej wynika, ze nie mozna wysnu¢ jednoznacznych wnioskdw odnosnie regularnego
stosowania ibuprofenu, natomiast wptyw na sporadyczne stosowanie ibuprofenu jest uwazane za
klinicznie nieistotne (patrz punkt 5.1).

Metamizol

Metamizol stosowany jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ wptyw kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentdw otrzymujacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego w celu
ochrony mig¢énia sercowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Plodno$é
Brak danych lub ograniczone dane.

Ciaza
Malte dawki (do 100 mg/dobe wigcznie):

Badania kliniczne wskazuja, ze dawki do 100 mg na dobe¢ do ograniczonego stosowania w
potoznictwie i wymagajace specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ by¢ bezpieczne.

Dawki powyzej 100 mg/dobe i do 500 mg/dobe:

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych zastosowania dawek powyzej 100 mg na
dobe do 500 mg na dobe. Dlatego tez ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg na dobe i wigkszych,
takze odnosza si¢ do tego zakresu dawki.

Dawki 500 mg/dobe i wigksze:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozw¢j zarodka lub
ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazujg na to, Ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia i wad wrodzonych. Uwaza sie,
ze ryzyko zwicksza si¢ wraz z dawka 1 dtugo$ciag okresu terapii. Dostepne dane nie uzasadniajg
zadnego zwiazku pomiedzy kwasem acetylosalicylowym i zwiekszonym ryzykiem poronienia.
Dostepne dane epidemiologiczne dotyczace wpltywu kwasu acetylosalicylowego na wady wrodzone
nie sg spojne, ale nie mozna wykluczy¢ zwickszonego ryzyka poronienia. W prospektywnym badaniu
14 800 par matka-dziecko, ktére byly narazone na dziatanie kwasu acetylosalicylowego we wczesne;j
fazie cigzy (pierwszy do czwartego miesigca), nie potwierdzily zwigzku ze zwigkszong czgstoscia
wystepowania wad wrodzonych. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).



Od 20. tygodnia cigzy stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze powodowa¢ matowodzie wskutek
zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle
odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu tgtniczego po
leczeniu w drugim trymestrze, z ktoérych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego, chyba, ze jest
to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujgce
zaj$¢ w ciaze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke
leku przez jak najkrotszy czas. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy przez kilka dni
od 20. tygodnia ciazy. W przypadku stwierdzenia malowodzia i zwgzenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac stosowania kwasu acetylosalicylowego.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowaé narazenie

ptodu na:

o dzialania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne);

. zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

u matki i noworodka. pod koniec ciazy moze prowadzi¢ do:

o mozliwosci wydtuzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktére moze ujawnic
si¢ nawet po zastosowaniu matych dawek;
. zahamowania czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opodznienia porodu lub

przedtuzenia akcji porodowej.

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach wigkszych niz 100 mg/dobg jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). Dawki do 100 mg/dobg wiacznie
moga by¢ stosowane wylacznie pod $cistym nadzorem potozniczym.

Karmienie piersig
Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w matych iloéciach do mleka kobiecego.

Poniewaz dotychczas podczas krétkotrwatego stosowania salicylanow przez kobiety karmigce piersia
nie stwierdzono wyst¢gpowania dziatan niepozadanych u niemowlat, przerywanie karmienia piersia z
reguly nie jest konieczne. W razie regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Maxipirin nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjag MedDRA,
wymieniong zgodnie z nastepujacymi zasadami:

Bardzo czesto (> 1/10), Czesto (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko
(> 1/10 000 do < 1/1 000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze zostac
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie §rodczaszkowe (szczegdlnie u
pacjentow z niekontrolowanym nadcis$nieniem tetniczym i (lub) z jednoczesnie przyjmujacych
substancje zmniejszajace krzepliwos¢ krwi), ktore moze by¢ w sporadycznych przypadkach
potencjalnie zagrazajace zyciu.




Czestos¢ nieznana: powiklania okotooperacyjne, krwiak, krwawienie z nosa, krwawienie z uktadu
moczowo-piciowego, krwawienie z dzigset; ostra i przewlekta niedokrwisto$¢ pokrwotoczna/anemia z
niedoboru zelaza (efekt ukrytego mikro krwawienia) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i
klinicznymi, takimi jak ostabienie, blada skora, hypoperfuzja; hemolizy i niedokrwisto$¢ hemolityczna
u 0s6b z cigzkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana: zawroty gtowy i szum w uszach, ktore moga by¢ spowodowane
przedawkowaniem.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Czesto: niestrawno$é, bol przewodu pokarmowego i brzucha.

Rzadko: zapalenie przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa.

Bardzo rzadko: wrzody oraz towarzyszace im krwawienia i perforacje z odpowiednimi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci
aminotransferaz watrobowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czestos¢ nieznana: zaburzenia czynnos$ci nerek i ostra niewydolnos$¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci z istotnymi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym zespot
astmatyczny, fagodne do umiarkowanych reakcje potencjalnie wplywajace na skorg, uktad
oddechowy, uktad pokarmowy i uktad krazenia wlacznie z takimi objawami jak wysypka, pokrzywka,
obrzgk, $wiagd, niezyt nosa, przekrwienie blony §luzowej nosa, problemy z oddychaniem i sercem.
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas.

Zglaszanie podejrzewanych 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki > 100 mg/kg mc./dobg przez
wiecej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dlugotrwatym, terapeutycznym przedawkowaniem,
potencjalnie zagrazajacym zyciu, ktore obejmuje od zamieszonego przyjecia kwasu

acetylosalicylowego przez dzieci do przypadkowego przedawkowania.

Objawy zatrucia w wyniku dtugotrwatego przyjmowania leku moga by¢ niebezpieczne, w
szczegolnosci, jesli sa niespecyficzne. Lekkie zatrucie, lub salicylizm, wystepuje zwykle po


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

wielokrotnym przyjeciu zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmujg zawroty glowy, szumy uszne,
ghuchote, nadmierne pocenie si¢, nudnosci, wymioty, bol glowy, splatanie i moga ustgpic¢ po
zmnigjszeniu dawki przyjmowanego leku. Szumy uszne mogg wystapié¢ przy stezeniu leku we krwi od
150 do 300 mg/1. Ci¢zkie dziatania niepozadane wystepuja przy stezeniu kwasu acetylosalicylowego
we krwi powyzej 300 mg/1.

Cigzkie zatrucie charakteryzuje si¢ powaznymi zaburzeniami rOwnowagi kwasowo-zasadowej, a
objawy roznig si¢ w zaleznosci od wieku i cigzkosci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasica
metaboliczng. Stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala oszacowac¢ stopnia zatrucia.
Wchtanianie kwasu acetylosalicylowego moze by¢ zmniejszone w wyniku opdznionego oprdzniania
zoladka, przez preparaty dojelitowe, jak rowniez zaburzenia strukturalne, takie jak zwezenie
odzwiernika, bliznowacenie wylotu zotadka skutkujace powstaniem niedroznosci, oraz wrzody
trawienne. Leczenie zatrucia kwasem acetylosalicylowym zalezy od cigzkosci, stopnia, klinicznych
objawow i zgodnie ze standardowymi procedurami w leczeniu przedawkowania. Podstawowe
dzialania, ktére nalezy podja¢ to zwigckszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrocenie
rownowagi elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Objawy podmiotowe i przedmiotowe, wyniki badan i postepowanie terapeutyczne

Objawy 'Wyniki badan Postepowanie terapeutyczne

Zatrucie lagodne do Plukanie zotadka, wielokrotne

umiarkowanego podanie wegla aktywnego,
forsowana diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech, )Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynow i elektrolitow

hiperwentylacja, zasadowica

oddechowa

Obfite pocenie si¢

INudnosci, wymioty

Zatrucie umiarkowane do Plukanie zotadka, wielokrotne

ciezkiego podanie wegla aktywnego,

forsowana diureza alkaliczna,

hemodializa w cigzkich
rzypadkach

Alkaloza oddechowa z IKwasica, acyduria Podawanie ptynow i elektrolitow
wyrownawcza kwasica
metaboliczng

'Wysoka goraczka Podawanie ptynow i elektrolitow

Zaburzenia uktadu oddechowego:
od hiperwentylacji,
niekardiogennego obrzeku ptuc do
zatrzymania oddechu i asfiksji

Zaburzenia serca i naczyn Zmiany ci$nienia krwi, zmiany
krwionosnych: arytmia, niskie w zapisie EKG

ci$nienie do zatrzymania pracy
serca

Utrata ptynow i elektrolitow: Hipokaliemia, hipernatremia, [Podawanie plynow i elektrolitow
odwodnienie, od oligurii az do hiponatremia, zaburzona praca
niewydolnos$ci nerek nerek

Zaburzenia metabolizmu glukozy, Hiperglikemia,

lketoza hipoglikemia(szczegodlnie u
dzieci), zwigkszone st¢zenie
|ket0n(')w




Szumy uszne, gluchota

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
lkrwawienia z uktadu

[pokarmowego

Zaburzenia krwi: od zahamowania|Wydhuzenie czasu
agregacji ptytek krwi do protrombinowego,
koagulopatii hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia i
hamowanie czynnosci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
splataniem az do $piagczki i napadu
drgawkowego

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i
jego pochodne.
Kod ATC: N02BAO1

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych o
dziataniu przeciwgoraczkowym, przeciwbolowym i przeciwzapalnym. Mechanizm jego dziatania
polega na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy uczestniczacej w syntezie prostaglandyn.

Doustne podanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach 0,3-1,0 g jest stosowane do u§mierzania bolu
i niewielkich stanow gorgczkowych, takich jak w przeziebieniu lub grypie, do zmniejszenia
temperatury, bolu migséni i stawow.

Jest stosowany do leczenia ostrych i przewlektlych choréb zapalnych, takich jak reumatoidalne
zapalenie stawdw, zapalenie kosSci i stawow, zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa.

Hamujac synteze tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje
plytek krwi. W zwiazku z tym, dla r6znych wskazan uktadu krazenia podaje si¢ go w dawkach 75-
300 mg/dzien.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie wchlaniania i po wchionigciu jest przeksztatcany do gtownego metabolitu -
kwasu salicylowego. Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiggane jest po
uptywie 10-20 minut, a kwasu salicylowego po uplywie 0,3-2 godzin.

Dystrybucja
Zarowno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy, wiaza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja

szybkiej dystrybucji w calym organizmie. Kwas salicylowy przenika zaréwno przez tozysko, jak i do
mleka kobiecego.

Eliminacja
Kwas salicylowy jest eliminowany dzigki metabolizmowi watrobowemu. Glownymi metabolitami sg
kwas salicylurowy, fenylosalicylan glukuronidu, acetylosalicylan glukuronidu, kwas gentyzynowy w



postaci wolnej i sprze¢zonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Okres poltrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek do okoto 15 godzin po zastosowaniu duzych
dawek. Kwas salicylowy i jego metabolity sg wydalane gléwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane dotyczace kwasu acetylosalicylowego sa dobrze udokumentowane.

W badaniach na zwierzgtach, salicylaty podawane w wysokich dawkach powodowatly uszkodzenie
nerek bez dalszych uszkodzen narzadowych. Kwas acetylosalicylowy w odniesieniu do mutagenezy
zostat dostatecznie dobrze przebadany w badaniach in vitro i in vivo. Nie znaleziono dowodow,
$wiadczacych o wlasciwosciach mutagennych. To samo dotyczy wtasciwosci rakotworczych.

W badaniach na szeregu r6znych gatunkoéw zwierzat kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie
teratogenne. Opisywano zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dzialanie embrio- i fetotoksyczne oraz
trudnosci w uczeniu si¢ u potomstwa, jezeli lek zostat zastosowany przed porodem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Celuloza, proszek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 8, 10, 20 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez szczegodlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23977

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.05.2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.12.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.02.2025
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