Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pyramidon, 500 mg + 300 mg + 200 mg, proszek musujgcy

Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum + Calcium

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 moéc ja
ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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 po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyramidon
3. Jak stosowac¢ lek Pyramidon

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pyramidon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Pyramidon i w jakim celu si¢ go stosuje

Pyramidon zawiera kwas acetylosalicylowy, kwas askorbowy (witamina C) i wapn.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Dziata
przeciwgoraczkowo, przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

Kwas askorbowy (witamina C) i wapn wptywajg na prawidtowa czynnos¢ $cian naczyn krwiono$nych.
Zmniejszajg ich przepuszczalnosé, dzialajg przeciwwysickowo i przeciwobrzekowo.

Lek Pyramidon zawiera substancje, ktore umozliwiajg szybkie i catkowite rozpuszczenie si¢
sktadnikow w wodzie. Dzigki temu tatwo si¢ on wchtania i jest dobrze tolerowany.

Lek jest stosowany w leczeniu objawow przezigbienia i grypy oraz:
o goraczki,

o bo6low miegsni i stawow,

o bolow glowy, w tym migrenowych,

o bolow zebow,

o nerwobolow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pyramidon

Kiedy nie stosowa¢ leku Pyramidon

« Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jedli pacjent ma uczulenie na salicylany.



« Jedli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotgdka, dwunastnicy; stany zapalne przewodu
pokarmowego.

« Jesli pacjent ma zwickszong sktonno$¢ do siniakow lub krwawien (skaze krwotoczng, zaburzenia
krzepnigcia Krwi).

« Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, hamujace zlepianie ptytek krwi.

« Jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica,
tezyczka).

« Jedli pacjent ma znacznie zwiekszone stezenie waphia we Krwi.

« Jesli u pacjenta wystepuja napady astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotane podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

« Jedli pacjent ma ciezka chorobe nerek.

« Jedli pacjent ma cigzka chorobe watroby.

« Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca.

« Jesli pacjentka jest w ostatnim trymetrze cigzy.

« Jesli pacjent ma fenyloketonuri¢ (chorobg genetyczna, charakteryzujaca si¢ niedoborem enzymu
nazywanego hydroksylaza fenyloalaniny).

« U dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowej, gdyz moze to spowodowac
wystagpienie rzadkiej choroby tzw. zespotu Reye’a.

« Nie podawac¢ jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Pyramidon:

« Jedli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na inne leki z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

o Jesli pacjent ma alergie (np. katar sienny) lub astmg.

« Jesli pacjentka ma krwotoki maciczne lub nadmierne krwawienie miesigczkowe.

« Jesli u pacjenta jest planowany zabieg chirurgiczny (nie nalezy przyjmowac leku co najmniej
5 dni przed zabiegiem).

« Jesli pacjent ma dng moczanows.

« Jesli u pacjenta wystepowaty wrzody zotadka lub jelit, a takze krwawienie z przewodu
pokarmowego.

« Jesli pacjent ma tagodng chorobe nerek lub watroby.

« Jesli pacjent ma umiarkowang niewydolnos¢ serca (choroba serca, ktora moze objawia¢ sie jako
dusznos¢ i obrzgk stop).

« Jesli pacjentka stosuje wewnatrzmaciczng wktadke antykoncepcyjna.

« Jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze.

« Jesli w organizmie pacjenta nie jest wytwarzany enzym nazywany dehydrogenaza glukozo-6-
fosforanows.

« Jesli pacjent ma zmniejszong czynnos¢ nerek lub z innych wzgledéw kontrolujgcych zawartosé
sodu w diecie (patrz: ,,Lek zawiera 178 mg sodu” na koncu p.2).

Przyjmowanie lekow, zawierajacych kwas acetylosalicylowy, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzyko to zwicksza dlugotrwate
przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy stosowac wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia
niz zalecane 3-5 dni.

W przypadku ktopotéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie Krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie
tytoniu) nalezy oméwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Kwas askorbowy (witamina C) zawarty w leku moze fatszowa¢ wyniki niektorych testow
wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi
i moczu, badanie katu na krew utajona).



Dzieci i mlodziez

Dzieci i mtodziez chorujacy z powodu infekcji wirusowej (z goraczka lub bez) nie powinni
przyjmowac leku Pyramidon bez konsultacji lekarskiej. W przeciwnym razie moze u nich wystapic¢
zespot Reye’a — rzadka ale zagrazajgca zyciu choroba.

Lek Pyramidon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Pyramidon nie wolno stosowa¢ jednoczes$nie z metotreksatem przyjmowanym w dawkach
15 mg na tydzien lub wigkszych, poniewaz nasila on dziatanie toksyczne metotreksatu na szpik
kostny.

Stosowanie selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) jednoczesnie
z kwasem acetylosalicylowym zwigksza ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

Leku Pyramidon nie nalezy stosowac, jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje:

o leki przeciwzakrzepowe, hamujace zlepianie ptytek krwi (np. pochodne kumaryny, heparyna,
tyklopidyna),

o leki przeciwcukrzycowe (insulina, pochodne sulfonylomocznika),

« sulfonamidy (stosowane w zakazeniach bakteryjnych),

« fenytoing lub kwas walproinowy (leki przeciwpadaczkowe),

o digoksyng (stosowang W leczeniu niewydolnosci serca),

o metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg (stosowany m.in. w chorobach nowotworowych
i reumatoidalnym zapaleniu stawow).

Pyramidon moze powodowac ostabienie lub nasilenie dziatania innych lekow. Nalezy zachowaé

szczegblng ostrozno$é w przypadku jednoczesnego przyjmowania:

o kortykosteroidow oraz innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, gdyz moze doj$¢ do
dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek;

o glikozydow nasercowych (pochodnych digoksyny i strofantyny, lekow stosowanych w chorobach
serca) gdyz mogg wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca;

¢ lekéw stosowanych w leczeniu dny moczanowej (np. probenecydu);

e lekdéw moczopednych (np. furosemidu, lekow tiazydowych);

e lekow obnizajacych cisnienie krwi (kaptoprylu, enalaprylu);

¢ pochodnych amfetaminy;

o trjpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych (np. opipramolu, doksepiny);

o zwiazkow fluoru;

e niektorych antybiotykow (fluorochinolonow i tetracyklin, lekéw stosowanych w zakazeniach
bakteryjnych); powinno si¢ zachowa¢ 3 godzinng przerw¢ pomigdzy tymi lekami a lekiem
Pyramidon;

« witaminy D i lekow blokujacych kanat wapniowy (grupa lekéw stosowanych w nadcisnieniu
tetniczym).

Pyramidon z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Spozywanie alkoholu podczas stosowania leku moze nasila¢ draznigce dziatanie kwasu
acetylosalicylowego na przewod pokarmowy.

Lek zaleca si¢ stosowaé po positku.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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.

Nie stosowa¢ leku Pyramidon w czasie cigzy i karmienia piersia.



Pyramidon moze niekorzystnie wptywa¢ na ptodno$é¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace
i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Pyramidon stosowany w zalecanych dawkach nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej,
nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzagdzen
mechanicznych w ruchu.

Produkt zawiera 178 mg sodu (glownego skladnika soli kuchennej) w kazdej saszetce, co
odpowiada 8,9 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.
W 2 saszetkach zawarte jest 356 mg sodu, co odpowiada 17,8 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Produkt zawiera 20 mg aspartamu w jednej saszetce i 40 mg aspartamu w dwéch saszetkach.
Aspartam jest zrédlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowa¢ lek Pyramidon

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

Pyramidon jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

Zalecana dawka
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to:

Doro$li:
zawarto$¢ 1 lub 2 saszetek 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to zawarto$¢ 6 saszetek.

Pacjenci w podesztym wieku (powvyzej 65 lat):
zawarto$¢ 1 saszetki 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to zawartos$¢ 3 saszetek.

Dzieci powyzej 12 lat:
zawarto$¢ 1 saszetki 3 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa to zawartos$¢ 3 saszetek.

Sposob podawania
Zawarto$¢ jednej saszetki rozpusci¢ w pot szklanki letniej wody, wymieszaé i wypic.
Lek zaleca si¢ stosowac po positku.

Czas podawania
Nie nalezy stosowa¢ leku Pyramidon dtuzej niz zalecane 3-5 dni.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Pyramidon

W razie przypadkowego zazycia dawki, przewyzszajacej zalecang dawke dobowa, mogg wystgpié
objawy przedawkowania (zwiazane z obecnosciag kwasu acetylosalicylowego): przyspieszenie
oddechu, nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu (Sszumy uszne), bole i zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej (np. ubytek potasu), obnizenie stezenia
glukozy we krwi, zmiany skorne.



W przypadku ostrego zatrucia mogg wystapic¢: majaczenie, drzenie, dusznos¢, nadmierna potliwos¢,
pobudzenie psychoruchowe, wysoka goraczka, $pigczka.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Pyramidon
Lek Pyramidon stosuje si¢ doraznie. W przypadku pominiecia dawki leku i utrzymywania sie
dolegliwosci nalezy przyjac nastepng dawke leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia nast¢pujacych ci¢zkich dziatan
niepozadanych:
e krwawienia z przewodu pokarmowego pod postacig fusowatych wymiotow i smolistych
stolcow,
e nadzerki blony §luzowej przewodu pokarmowego,
e reakcje alergiczne (takie jak powazne trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech,
dusznosci).

Poza tym moga wystapic inne dziatania niepozadane:
zwiekszone ryzyko krwawien,

zaostrzenie lub nawro6t choroby wrzodowej,
nudnos$ci, wymioty, béle brzucha,
zwiekszone krwawienia miesigczkowe,
zmiany skorne: rumien, pokrzywka,
obrzgki,

nadci$nienie,

niewydolnos¢ serca,

zawroty glowy,

szum w uszach,

pocenie sie.

Przyjmowanie lekow, zawierajacych w swoim sktadzie kwas acetylosalicylowy moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢é lek Pyramidon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie stosowa¢ leku, jesli wyglad proszku w saszetkach ulegt zmianie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pyramidon
Substancjami czynnymi leku sg: kwas acetylosalicylowy, kwas askorbowy (witamina C) i wapn.

Kazda saszetka zawiera: 500 mg kwasu acetylosalicylowego, 300 mg kwasu askorbowego i 200 mg
wapnia w postaci laktoglukonianu wapnia (1,55 g).

Pozostate sktadniki to:
sodu wodoroweglan (178 mg sodu), kwas cytrynowy bezwodny, aspartam, aromat cytrynowy, sodu
laurylosiarczan, betakaroten 1%, powidon K-25.

Jak wyglada lek Pyramidon i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ sypkiego proszku musujgcego o zabarwieniu zottym, zapakowanego w saszetki.
Opakowanie zewnetrzne — tekturowe pudetko, zawiera 6, 10, 14, 20, 28 saszetek oraz ulotke dla
pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowania muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:

SENSILAB Polska

Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig — Spotka komandytowo-akcyjna
ul. gen. Mariana Langiewicza 58,

95-050 Konstantynoéw L.6dzki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



