Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ULTRAPIRYNA, tabletki dojelitowe, 325 mg

Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULTRAPIRYNA
3. Jak stosowa¢ lek ULTRAPIRYNA

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek ULTRAPIRYNA

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek ULTRAPIRYNA i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas acetylosalicylowy zawarty w leku ULTRAPIRYNA dziata przeciwbolowo,
przeciwgoraczkowo i przeciwzapalnie.

Wskazania do stosowania
Najwaznlej sze zastosowanie leku ULTRAPIRYNA to:

2.

przezigbienie, grypa, stany goraczkowe;
leczenie przewlekle bolu i stanéw zapalnych na przyktad w reumatoidalnym zapaleniu stawow,

mlodzienczym zapaleniu stawow, toczniu rumieniowatym uktadowym, chorobie
zwyrodnieniowej stawow, zespole Reitera (zapalenie spojowek, zmiany §luzowkowo-skorne,
zapalenie stawow) i w zmianach okotostawowych;

fagodne i stabo nasilone bole zebow, glowy, bole menstruacyjne;

w profilaktyce:

hamowanie agregacji plytek krwi u chorych ze §wiezym zawatem serca z niestabilng chorobg
wiencoway;

w zapobieganiu powtérnemu zawatowi serca;

w zapobieganiu wystgpowania napadoéw przejsciowego niedokrwienia i udaréw mozgu;

po wszczepieniu pomostoéw arterialno-wiencowych;

w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULTRAPIRYNA

Kiedy nie stosowa¢ leku ULTRAPIRYNA:



jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku choréb, w ktorych wystepuja lub moga wystapi¢ krwawienia, takie jak:

- skaza krwotoczna,

- choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy;

W czasie cigzy (w ostatnim trymestrze ciazy);

u dzieci ponizej 12 lat (leku ULTRAPIRYNA nie wolno stosowac u dzieci);
u pacjentow z ciezka niewydolnos$cig watroby i nerek;
u pacjentdow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow

lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);

u dzieci do 12 lat w goragczkowych chorobach wirusowych (szczegodlnie grypa i ospa wietrzna)
ze wzgledu na zagrozenie wystgpieniem zespotu Reye’a, rzadkiej ale cigzkiej choroby
powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu;

jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku ULTRAPIRYNA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
w przypadku cigzy: pierwszy i drugi trymestr;
jesli pacjent stosujacy lek karmi piersia;
w przypadku uczulenia na inne leki przeciwzapalne;
jezeli pacjent stosujacy ULTRAPIRYNA réwnoczesnie zazywa leki przeciwzakrzepowe, takie
jak: heparyna, kumaryna;
podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu;
w przypadku cig¢zkiej choroby watroby lub nerek;
jesli w przesztosci pacjent zazywajacy ULTRAPIRYNA przeszedt chorobg wrzodowsa lub
posiada tendencje do krwawien przewodu pokarmowego;
jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, poniewaz u niektorych takich chorych wystepuje
uczulenie na podstawowy sktadnik leku;
w przypadku, kiedy pacjent stosujacy lek ULTRAPIRYNA pozostaje na diecie bezsolnej;

u pacjentdow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego, lek moze wywolaé napad dny
moczanowe;j;
u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Nie stosowac co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia krwawien.

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

Dzieci i mlodziez
Leku ULTRAPIRYNA nie nalezy podawa¢ dzieciom do lat 12.

Lek ULTRAPIRYNA a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek ULTRAPIRYNA moze:

- ostabia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych w nadcisnieniu;

- nasila¢ dziatanie lekow przeciwkrzepliwych z mozliwoscia wystgpienia krwawien;

- nasila¢ lub zmienia¢ dziatanie lekéw stosowanych w padaczce;

- nasila¢ dziatanie metotreksatu i jego dziatanie toksyczne;

- nasila¢ dziatanie doustnych lekow stosowanych w cukrzycy;

- ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w dnie moczanowej;



- ostabia¢ dziatanie spironolaktonu;

- zwigkszac ryzyko choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia
nerek podczas jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych oraz
glikokortykosteroidow;

- zwigkszac stezenie digoksyny w osoczu;

- zwigksza¢ stezenie kwasu walproinowego w osoczu 1 wywotywacé jego dzialanie toksyczne;

- wykazywac stabsze dziatanie podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Kwas acetylosalicylowy i salicylany zaburzajg uktad krzepnigcia ptodu moga zmniejsza¢ wage ptodu,
a nawet prowadzi¢ do zgonu. Stad lek ULTRAPIRYNA mozna stosowa¢ na poczatku cigzy tylko

w przypadku absolutnej koniecznosci. Pod koniec cigzy stosowanie leku ULTRAPIRYNA moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego zamknigcia uktadow tetniczych u noworodka i dlatego w tym
okresie (trzeci trymestr) nie nalezy stosowac leku.

Kwas acetylosalicylowy w dawce >500 mg na dob¢ moze utrudnia¢ zajécie w cigzg. Jezeli pacjentka
planuje zaj$cie w cigze lub ma problemy z zaj$ciem w ciagze, powinna o tym poinformowac lekarza.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku ULTRAPIRYNA u kobiet
karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek ULTRAPIRYNA nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3.  Jak stosowaé lek ULTRAPIRYNA

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

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej po positkach popijajac duza iloscia ptynu. Jesli lekarz
nie przepisze inaczej stosuje si¢:
przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo — 1 tabletka co 4 godziny Iub 1 do 2 tabletek co
6 godzin,
w celu zahamowania agregacji ptytek krwi oraz w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi
ptuc — 1 tabletka raz na dobe.

U pacjentéw ze $wiezym zawatem serca tabletke nalezy doktadnie rozgryz¢ i zastosowac tylko wtedy
jezeli pacjent nie ma tabletki kwasu acetylosalicylowego, ktora jest niepowlekana.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku ULTRAPIRYNA jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ULTRAPIRYNA
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy zatrucia (wysoki dzwick w uszach, béle i zawroty glowy, nudnosci i wymioty, splatanie,
majaczenie, drzenie, dusznos$¢, nadmierny pot, gorgczka) wystepuja dopiero po zazyciu wielu tabletek
leku ULTRAPIRYNA .

Jesli wystepujg powyzsze objawy nalezy zgtosic si¢ do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku ULTRAPIRYNA
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku ULTRAPIRYNA

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



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

Czgstymi dziataniami niepozadanymi (wystepujg u 1 do 10 osob na 100) sa: objawy niestrawnosci
(zgaga, nudno$ci, wymioty) i béle brzucha.

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 0sob na 10 000) wystgpowaly stany zapalne Zotadka i jelit, choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, bardzo rzadko prowadzace do krwotokow i perforacji a takze
przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywno$ci aminotransferaz.

Obserwowano zwigkszone ryzyko krwawien. Rzadko lub bardzo rzadko wystepowaly powazne
krwawienia takie jak krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mozgowy, ktore moga prowadzic¢
do niedokrwistosci, a w pojedynczych przypadkach mogg zagraza¢ zyciu.

Odnotowano rowniez reakcje nadwrazliwosci (w postaci np. napadow dusznosci lub reakcji
skérnych).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) wystepowaly ci¢zkie reakcje alergiczne,
wlaczajac wstrzas anafilaktyczny a takze zaburzenia czynnosci nerek, hipoglikemia.

Zawroty gtowy, szumy uszne, zwlaszcza u dzieci i 0séb w podesztym wieku, mogg by¢ objawami
przedawkowania.

Dhugotrwate przyjmowanie preparatow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolno$ci nerek.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku ULTRAPIRYNA moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystgpienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é lek ULTRAPIRYNA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ULTRAPIRYNA

- Substancja czynna leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka zawiera 325 mg kwasu
acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: skrobia prezelowana, celuloza mikrokrystaliczna, talk, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A);
otoczka tabletki: otoczka Opadry YS-1-7027: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171),
triacetyna; otoczka ACRYL-EZE 93A18597: kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu,
talk, tytanu dwutlenek (E171), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodorowgglan, sodu
laurylosiarczan; trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek ULTRAPIRYNA i co zawiera opakowanie
Pojemnik do tabletek polietylenowy z polietylenowym wieczkiem zawierajacym Srodek pochtaniajgcy
wilgo¢, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 30 lub 100 tabletek dojelitowych.

Blister PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku. W jednym blistrze znajduje si¢ 6 tabletek.
Opakowanie zawiera 6 lub 12 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13, 26-613 Radom

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Medicofarma S.A.
Adres: ul. Sokotowska 9 lok. 19, 01-142 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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