ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BESTPIRIN, 75 mg, tabletki dojelitowe powlekane
(Acidum acetylsalicylicum)

Nalezy przeczytaé¢ uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza,
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Bestpirin ostroznie.
* Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mozna ja bylo przeczytaé¢ ponownie.
* Nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
o Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustgpuja, nalezy po kilku dniach skontaktowaé si¢
z lekarzem.
o Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresei ulotki:

I. Coto jest lek Bestpirin i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bestpirin
3. Jak stosowac lek Bestpirin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bestpirin

6. Inne informacje

L CO TO JEST LEK BESTPIRINI W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bestpirin 75 mg w postaci tabletek dojelitowych powlekanych jest lekiem antyagregacyjnym, to
znaczy zapobiegajacym zlepianiu sig plytek krwi, ktére moze by¢ przyczyng powstawania zakrzepow
w naczyniach krwionos$nych.

Specjalna otoczka kazdej tabletki jest odporna na dzialanie soku Zzoladkowego, rozpuszcza si¢ dopiero
w zasadowym $rodowisku dwunastnicy i jelita cienkiego, uwalniajgc kwas acetylosalicylowy, co
moze zmniejszy¢ bezposrednie, draznigce dzialanie na blong $luzowa Zoladka.

Wskazania do stosowania:

e zapobieganie pierwszemu zawalowi migsnia sercowego u pacjentéw z wieloma czynnikami
ryzyka; zapobieganie powtérnemu zawalowi migsnia sercowego w przebiegu choroby
niedokrwiennej serca

e profilaktyka wystgpowania przejSciowych napadéw niedokrwiennych (TIA)

i niedokrwiennego udaru moézgu u pacjenta z TIA.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BESTPIRIN

Kiedy nie stosowaé leku Bestpirin

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng kwas
acetylosalicylowy lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikéw leku

* jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy

* u pacjentow ze skazg krwotoczng

* u pacjentdéw z napadami astmy oskrzelowej lub katarem siennym z polipami blony $luzowej
nosa w wywiadzie, wywolanymi podaniem salicylandw lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych

* w przypadku jednoczesnego stosowania metotreksatu w dawkach 15 mg na tydzien lub
wiekszych

e udzieci do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu
Reye'a

* u kobiet w trzecim trymestrze cigzy VUNISTERS TWe

* u pacjentdw z cigzka niewydolnoscia nerek, watroby i serca. Snamen



Kiedy zachowa¢ szezegolng ostroznos$é stosujge lek Bestpirin

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobg wrzodowa zoladka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, u pacjentow jednocze$nie stosujacych leki przeciwzakrzepowe,

z zaburzong czynnoscia nerek lub watroby, z nadeisnieniem tetniczym, u pacjentéw odwodnionych,

a takze u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac kwas acetylosalicylowy u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz nadwrazliwoscia na leki przeciwzapalne

1 przeciwreumatyczne.

Kwas acetylosalicylowy ze wzgledu na dzialanie antyagregacyjne moze powodowaé wydluzenia czasu
krwawienia w czasie i po zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja
zgba).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywolaé napad astmy lub inne reakcje
nadwrazliwosci, szczegblnie u pacjentow z astmg oskrzelowa, przewleklymi schorzeniami ukladu
oddechowego, katarem siennym lub polipami blony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne (np. odezyny skorne, $wiad, pokrzywka) na inne
substancje.

Kwas acetylosalicylowy stosowany nawet w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu
moczowego z organizmu. U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego kwas
acetylosalicylowy moze wywola¢ napad dny moczanowej.

Bardzo rzadko wystgpi¢ moze zaleganie jednej lub wigcej tabletek w zoladku u pacjentow

z utrudnionym opréznianiem zoladka. Zalegajace w zoladku tabletki moga tworzy¢ konglomerat,
wskutek zlepienia sie otoczek. Powoduje to uczucie pelnosci w nadbrzuszu, a nawet odruchowe
wymioty.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ plukanie zoladka obojetnym lub lekko zasadowym
roztworem.

Stosowanie leku Bestpirin z innymi lekami
Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
¢ metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
Zwigkszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podezas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi — w tym
z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polgczen
z bialkami osocza).

Interakcje wymagajace zachowania szczegélnej ostroznosci:
o metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
Zwigkszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi — w tym
z kwasem acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen
z bialkami osocza.
e ibuprofen
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji plytek
krwi przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem incydentow
sercowo-naczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejsza¢ dzialanie kardioprotekcyjne
kwasu acetylosalicylowego.
o leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowa¢ nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwigckszone ryzyko wydluzenia czasu
krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich
polaczen z bialkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.
e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (= 3 g/ na dobg)
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej zoladka i (lub)
dwunastnicy i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek
synergicznego dzialania tych lekdw. MINISTERS )
leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron; probenecyd: -
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Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dzialania lekow przeciwdnawych (konkurencja
w procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

e digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie
stgzenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmnicjszonego wydalania digoksyny przez nerki.

e leki przeciweukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wiasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych
sulfonylomocznika z polgczen z bialkami osocza kwas acetylosalicylowy zwigksza dzialanie
lekow przeciweukrzycowych.

e leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacjg plytek krwi np. tyklopidyna
Stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowaé zwigkszone ryzyko
wydluzenia czasu krwawienia i krwotokdw.

* leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 mg na
dobe i wigkszych
Powodujg zmniejszenie dzialania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody
w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji klgbuszkowej, spowodowanej zmniejszona
syntezg prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwigkszaé¢ dzialanie
ototoksyczne furosemidu.

* glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpeza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym
Powodujq zwigkszenie ryzyka wystapienia choroby wrzodowej zoladka i (lub) dwunastnicy,
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stgZenia salicylanéw w osoczu
w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakoiiczeniu
przyjmowania glikortykosteroidow.

e inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe i wigkszych
Powodujg zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji
kigbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajaco
na naczynia krwionosne.

e kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza dzialanie toksyczne kwasu walproinowego, poprzez
wypieranie go z polaczen z bialkami osocza. Kwas walproinowy zwigksza dzialanie kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dzialanie antyagregacyjne obu lekow.

e alkohol
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie blony sluzowej lub krwawienia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Bestpirin z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie, najlepiej po posilkach, nie dzielié, nie rozgryza¢, popijaé¢ duzg
iloscig wody.

Stosowanie leku Bestpirin w niewydolno$ci nerek lub watroby
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac kwas acetylosalicylowy u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub
watroby.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy lek moze by¢ stosowany wylgcznie na zlecenie lekarza.
Lek jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze cigzy, poniewaz moze powodowaé
przedluzenie czasu trwania cigzy, hamowanie czynnosci skurczowej macicy, przedwezesne

zarosnigcie przewodu tetniczego u plodu. Zaréwno u matki jak i u dziecka obsei'wu'jé=_§i§=’-2\§_i£§ks'ze}fi¢- )Wl
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sklonnosei do krwawien. W przypadku zajscia w ciaze podczas dlugotrwatego stosowania leku nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza.

Karmienie piersiz

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.

W przypadku regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersia
powinno by¢ wezesniej przerywane

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Bestpirin nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugi maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku
Lek zawiera lak czerwieni koszenilowej (E124) i glikol propylenowy, w zwiazku z tym moze
powodowa¢ reakcje alergiczne oraz podraznienia skory.

3.  JAKSTOSOWAC LEK BESTPIRIN

Lek Bestpirin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Zwykle stosuje si¢ | tabletke 75 mg kwasu acetylosalicylowego raz na dobe.

W zapobieganiu wyst¢powania przejsciowych napadéw niedokrwiennych (TIA) i niedokrwiennego
udaru mozgu u pacjentow z TIA zwykle stosuje sig 150 mg 1 raz na dobg.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej po posilkach, nie dzieli¢, nie rozgryzaé, popijac¢ duzg
iloscig wody.

L.ek Bestpirin 75 mg tabletki powlekane dojelitowe przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bestpirin

Przedawkowanie lagodne: niekontrolowane drzenie rak, szczegolnie u pacjentéw w podeszlym wieku,
bicgunka, bole brzucha, sennos¢, przyspieszenie i poglgbienie oddechu, nudnosci, wymioty, szumy
uszne, wrazenie oslabienia sluchu, bdle i zawroty glowy, dezorientacja; objawy te mogg przeminaé po
zmniejszeniu dawki.

Przedawkowanie cigzkie: poczatkowo przyspieszony oddech, nastepnie splycenie oddechu i trudnosci
w oddychaniu, goraczka, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica metaboliczna, $piaczka,
wstrzas sercowo-naczyniowy, niewydolnos¢ oddechowa, cigzka hipoglikemia, obecnosé krwi

w moczu, drgawki, omamy, ketonuria, proteinuria, hipokaliemia.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécic sig do lekarza
lub farmaceuty, a w przypadku cigzkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.
Leczenie zatrucia polega na wykonaniu plukania zoladka, podaniu wegla aktywowanego,
zastosowaniu diurezy alkalicznej. W cigzkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza
alkaliczna, dializa otrzewnowa lub hemodializa.

Pominigcie zastosowania leku Bestpirin
Nie nalezy stosowac dawki podwaojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy zazy¢ kolejna dawke o zwyklej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bestpirin moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Skala czestosci wystepowania dzialan niepozadanych:
- bardzo czesto — wigceej niz u 1 na 10 pacjentéw
- czgsto — wigeej niz u | na 100 pacjentdw, ale mniej nizu 1 na 10 pacjentow




- niezbyt czesto — wigcej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow
- rzadko — wigeej niz u | na 10000 pacjentdw, ale mniej niz u 1 na 1000
- bardzo rzadko — mniej niz u 1 na 10000 pacjentdw

Objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty), béle brzucha, rzadko stany zapalne w obrebie
zoladka i jelit; choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzaca do
krwotokow i perforacji z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi.

Rzadko opisano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okolooperacyjny, krwiaki, krwawienie
z nosa, krwawienia z drog moczowo-plciowych, krwawienia dzigsel. Rzadko lub bardzo rzadko
odnotowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy
(szczegolnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadceisnieniem i (lub) w przypadku réwnoczesnego
podawania lekéw hamujacych krwawienie), ktore w pojedynczych przypadkach mogg potencjalnie
zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku
krwotoku i (lub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyklad w wyniku utajonych
mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia,
blados¢, hipoperfuzja.

Rzadko po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego wystgpowala
martwica brodawek nerkowych i srédmiazszowe zapalenie nerek.

Reakeje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i Klinicznymi w tym: astma,
odezyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe. Bardzo rzadko
cigzkie reakcje wlaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Bardzo rzadko hipoglikemia,

Dlugotrwale przyjmowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bélu
glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK BESTPIRIN

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Bestpirin

° Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. N——




= [nne skladniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, talk.
Otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer 1:1, dyspersja 30 %,
makrogol 4000, talk, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek, lak czerwieni koszenilowej (E124),
silikonowa emulsja przeciwpienna.

Jak wyglada lek Bestpirin i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe powlekane.

I blister po 30 tabletek (30 szt.) w tekturowym pudelku;

2 blistry po 30 tabletek (60 szt.) w tekturowym pudelku;

I pojemnik do tabletek zawierajacy 60 tabletek w tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytworea

Teva Kutno S.A

ul, Sienkiewicza 25
99-300 Kutno
Polska

Data zatwierdzenia ulotki:

50 -80- gong

MINISTERSTWO ZDROWI 4



