CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DAMPIRYNA, 400 mg + 50 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera:
Kwas acetylosalicylowy (Acidum acetylsalicylicum) 400 mg
Kofeina (Coffeinum) 50 mg
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki. Biate, okragte tabletki z krzyzykiem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy stosowany w przypadku dolegliwosci bolowych o lekkim i §rednim nasileniu, np.
bol gtowy, bole migsni, béle miesigczkowe 1 goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12 lat: jednorazowo od %2 do 1 tabletki (co odpowiada 200 mg do 400 mg kwasu
acetylosalicylowego i 25 mg do 50 mg kofeiny). W razie konieczno$ci dawka jednorazowa moze by¢
powtarzana, lecz nie czgéciej niz co 4 do 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 3 tabletki (czyli
1200 mg kwasu acetylosalicylowego i 150 mg kofeiny) na dobe.

Doroéli: jednorazowo od 1 do 2 tabletek (co odpowiada 400 mg do 800 mg kwasu acetylosalicylowego
1 50 mg do 100 mg kofeiny). W razie konieczno$ci dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana, lecz nie
czesciej niz co 4 do 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek (czyli 2400 mg kwasu
acetylosalicylowego i 300 mg kofeiny) na dobe.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, po positku, popija¢ duza iloscig wody.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Uwaga: alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniami do stosowania leku Dampiryna s3:

- nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik leku,

- nadwrazliwo$¢ na salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
- skaza krwotoczna,

- ciezka niewydolnos¢ serca,

- ciezka niewydolno$¢ watroby,

- cigzka niewydolnos$¢ nerek,



- dna moczanowa,

- choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

- ciezka choroba uktadu krazenia lub ciezkie nadcisnienie tetnicze krwi, ktore nie moze byc
opanowane za pomoca lekow przeciwnadci$nieniowych,

- wystepowanie napadow astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotane podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

- stosowanie jednoczesnie leku metotreksat (stosowany m.in. w chorobach nowotworowych) w
dawkach 15 mg na tydzien lub wickszych,

- stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zespotu Reye’a,

- trzeci trymestr cigzy i karmienie piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Dampiryna nalezy stosowac ostroznie w przypadku:

- nadwrazliwosci na leki przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,

- w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

- jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych, np. pochodnych kumaryny, heparyny,

- zaburzen czynno$ci watroby lub nerek,

- wystgpienia nadczynnosci tarczycy,

- wystapienia w przesztosci choroby wrzodowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego,

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedokrwistosci hemolityczne;j.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwos$ci. Na reakcje takie szczegolnie narazeni sg pacjenci z astma oskrzelowa,
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami blony §luzowej nosa oraz u
ktorych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywka).
Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zgba),
powinni poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Dampiryna.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego z
organizmu. U pacjentow ze sktonnoscia do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego, lek moze
spowodowac atak dny moczanowe;.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia plodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje

po zakonczeniu terapii.

W czasie jednoczesnego stosowania z alkoholem i kortykosteroidami zwigkszone jest ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego.

Pacjenci z astmag oskrzelowa, przewlektymi schorzeniami drég oddechowych lub uczuleni na
jakiekolwiek substancje, narazeni sg na niebezpieczenstwo wystgpienia dusznosci. Osoby te powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku. Réwniez pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia
krwi, niekontrolowanym nadci$nieniem powinni zasiegna¢ porady lekarza.

Dhugotrwate zazywanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza ztozonych, moze prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zastosowac szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Dampiryna z nastepujgcymi lekami, gdyz kwas
acetylosalicylowy nasila:

- dziatanie toksyczne metotreksatu (lek stosowany przede wszystkim w chorobach nowotworowych)
na szpik kostny; nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego jednoczesnie z metotreksatem
stosowanym w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych; jednoczesne stosowanie metotreksatu w
dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci,

- dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (np. pochodne kumaryny, heparyna), lekow



trombolitycznych (rozpuszczajacych skrzepy wewnatrznaczyniowe, np. streptokinaza, urokinaza) i
hamujacych agregacje ptytek krwi (np. tyklopidyna), co moze powodowa¢ zwigkszone ryzyko
wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow,

- ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest
stosowany jednocze$nie z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w
tym innymi salicylanami w duzych dawkach, lub jesli w czasie leczenia spozywany jest alkohol; po
zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowo (z wyjatkiem
hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastgpcza w chorobie Addisona) zwigksza si¢ ryzyko
przedawkowania salicylandw,

- dziatanie digoksyny, gdyz zwigksza jej stezenie w osoczu,

- dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, np. insuliny, pochodnych sulfonylomocznika,

- dzialanie toksyczne kwasu walproinowego, ktdry z kolei nasila dzialanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego,

- dziatanie selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), co skutkuje
zwickszonym ryzykiem wystapienia krwawien z goérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Nalezy zastosowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Dampiryna z nastepujacymi lekami, gdyz kwas
acetylosalicylowy ostabia dziatanie:

- lekow przeciwdnawych, stosowanych w leczeniu dny moczanowej, zwigkszajacych wydalanie
kwasu moczowego z organizmu (np. benzbromaron, probenecyd), co moze powodowa¢ nasilenie
objawow dny moczanowe;j,

- lekéw moczopednych,

- niektérych lekdéw przeciwnadcisnieniowych (z grupy tzw. inhibitoréw konwertazy angiotensyny,
np. kaptopryl, enalapryl).

Nalezy zastosowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Dampiryna z nastgpujgcymi lekami:

- uspokajajacymi i nasennymi (np. pochodne kwasu barbiturowego lub leki przeciwhistaminowe), gdyz
kofeina hamuje ich dziatanie,

- wywolujacymi czgstsze skurcze serca (np. tyroksyna), gdyz kofeina nasila ich dziatanie,

- teofiling gdyz kofeina hamuje wydalanie tego leku,

- doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, cymetydyna i disulfiramem, gdyz hamujg metabolizm
kofeiny w watrobie,

- pochodnymi kwasu barbiturowego (leki nasenne), gdyz przyspieszaja metabolizm kofeiny

- niektorymi antybiotykami, gdyz moga opdzni¢ wydalanie kofeiny i jej metabolitu.

Palenie tytoniu przyspiesza metabolizm kofeiny.

Kofeina zwigksza mozliwo$¢ uzaleznienia od substancji o dziataniu zblizonym do efedryny (zawartej w
lekach nasercowych).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Salicylany i kofeina przenikaja przez tozysko.

Lek moze by¢ stosowany w [ i Il trymestrze cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie stosowac¢ podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy (III trymestr) bez specjalnego zalecenia lekarza,
gdyz lek moze powodowaé wady rozwojowe ptodu i komplikacje podczas porodu.

Laktacja

Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, gdyz w niewielkich ilosciach sktadniki
leku przenikajg do mleka matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn



Produkt nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.
W razie wystapienia dziatan niepozadanych zachowac¢ ostroznos$¢ (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Wyszczegolnione nizej reakcje niepozadane podzielono wedlug czgstosci wystepowania oraz zgodnie
z klasyfikacja uktadow i narzadoéw. Czesto§¢ wystgpowania okre§lono nastepujaco: bardzo czesto
(=21/10), czesto (=1/100 i <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 i <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ wystepowania nie mogta zosta¢ ustalona
w oparciu o dostgpne dane).

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wystgpowaly:

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: bole zotadka i brzucha, zgaga, nudno$ci, wymioty, niestrawnoscé.

Rzadko: zapalenie przewodu pokarmowego, potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu
pokarmowego: jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym
czesciej im wigksza jest dawka); choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja.
Zaburzenia watroby i droég zélciowych:

Rzadko: przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby (zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz).
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: zawroty gtowy i szumy uszne, bedgce zazwyczaj objawami przedawkowania, bole glowy,
bezsennos¢, niepoko;.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Czesto: zwigkszone ryzyko krwawien.

Rzadko: krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigset, z uktadu moczowoptciowego), krwiaki,
wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia. Skutkiem krwawien moze
by¢ wystapienie ostrej lub przewleklej niedokrwistosci z niedoboru zelaza albo ostrej niedokrwisto$ci
pokrwotocznej objawiajace si¢ astenig, bladoscia, hypoperfuzja a takze nieprawidtowymi wynikami
badan laboratoryjnych.

Zaburzenia naczyniowe:

Rzadko: wylew krwi do mézgu (szczego6lnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu. Kotatanie
serca, uderzenia goraca do twarzy, nierdwna praca serca, nadci$nienie t¢tnicze, przyspieszone bicie
serca.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zanotowano
martwice brodawek nerkowych i $rodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak: astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad
oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy z objawami takimi jak: wysypka, pokrzywka, obrzek (w tym
naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny (objawy wstrzasu: zaczerwienienie
skory, $wiad skory, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, nudnosci, wymioty).

Zaburzenia uktadu oddechowego:

Rzadko: astma oskrzelowa

Po zastosowaniu kofeiny wystepowaty:

Zaburzenia serca:

Kofeina stosowana w duzych dawkach moze wptywac niekorzystnie na serce powodujac: kolatanie
serca, nagle zaczerwienienie, wysokie ci$nienie tetnicze krwi, czestoskurcz.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.



Dhugotrwate przyjmowanie preparatdOw zawierajagcych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna
bolu glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

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

Objawem ciezkiej reakcji nadwrazliwo$ci moze by¢: obrzgk twarzy i powiek, obrzgk jezyka i krtani ze
zwezeniem drog oddechowych, trudnosci z oddychaniem, duszno$¢ az do napadéw astmy,
przyspieszenie czynnosci serca, nagte obnizenie cisnienia tetniczego az do zagrazajacego zyciu
Wwstrzasu.

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast zapewnic
fachowg opiek¢ medyczna. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu leku.

Preparat nalezy do grupy lekdw, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie substancja czynna leku Dampiryna moze by¢ spowodowane dtugotrwatym przyjmowaniem
leku (tagodne zatrucie) lub przedawkowaniem (cig¢zkie zatrucie), ktére moze zagraza¢ zyciu, np. po
przypadkowym przyjeciu leku przez dzieci lub osoby w podesztym wieku.

Objawami tagodnego zatrucia sg: zawroty glowy (w tym pochodzenia btednikowego), szumy uszne,
ghuchota, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol gtowy, splatanie (zaburzenia §wiadomosci z
dezorientacja, zaburzeniami myslenia i mowy, urojeniami, omamami, Igkiem oraz pobudzeniem
psychoruchowym), przyspieszony oddech, zbyt gltgboki oddech oraz objawy alkalozy oddechowe;j
(mroczki przed oczami, omdlenie).

W przypadku zatrucia cigzkiego mogg wystapi¢ ponadto: wysoka goraczka, zaburzenia uktadu
oddechowego (az do zatrzymania oddechu i uduszenia), zaburzenia pracy serca i naczyn
krwionosnych (od nier6wnego rytmu serca, niskiego ci$nienia az do zatrzymania pracy serca), utrata
ptynéw i elektrolitéw [od odwodnienia, skapomoczu (zmniejszenie ilosci moczu dobowego ponizej
400-500 ml u dorostych) az do niewydolnos$ci nerek], zwickszenie lub zmniejszenie stezenia glukozy
we krwi (szczegodlnie u dzieci), ketoza (choroba metaboliczna polegajaca na nadmiernym wytwarzaniu
cial ketonowych), krwawienia z uktadu pokarmowego, zaburzenia krzepnigcia krwi, zaburzenia
neurologiczne objawiajace si¢ letargiem, splataniem az do $piagczki i napadu drgawkowego.

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

Skutki przedawkowania kofeiny, w tym drgawki, nalezy leczy¢ objawowo.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna o kodzie ATC: NO2 BA 51 — kwas acetylosalicylowy w polaczeniach
(bez psycholeptykow).
Produkt zawiera dwie substancje czynne — kwas acetylosalicylowy i kofeine.

Dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego wynika z
posredniego hamowania aktywnos$ci enzymu cyklooksygenazy. Wskutek tego nastgpuje zmniejszenie
wytwarzania prekursorow prostaglandyn i tromboksanéw z kwasu arachidonowego. Hamuje
obwodowo — to dziatanie moze dominowac, centralnie, prawdopodobnie w podwzgorzu —
wytwarzanie impulsow bolowych. Dziata przeciwzapalnie w zmienionych zapalnie tkankach,
prawdopodobnie przez hamowanie syntezy prostaglandyn oraz syntezy i dziatania innych mediatoréw
reakcji zapalnej. Ponadto, hamuje migracj¢ leukocytow, uwalnianie lub dziatanie enzymow
lizozomalnych i dziatanie na inne komérkowe oraz immunologiczne procesy w tkance
mezenchymalnej i tacznej. Dziata przeciwgorgczkowo przez wpltyw na osrodek termoregulacji w
rdzeniu przedhuzonym, rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych i utratg ciepta.

Kofeina nalezy do grupy pochodnych ksantyny. Kofeina hamuje kompetycyjnie fosfodiesterazg,
enzym, ktory powoduje rozpad cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP). Wzrost poziomu
wewnatrzkomorkowego cAMP posredniczy w wigkszosci farmakologicznych oddziatywan kofeiny.
Kofeina wykazuje dziatanie stymulujace osrodkowy uktad nerwowy i tagodnie diuretyczne. Wplywa
na czynnos$¢ serca (przemijajacy wzrost szybkos$ci czynnosci serca i sity skurczu) i naczyn
krwiono$nych (kurczy naczynia krwiono$ne w mézgu i zmniejsza opor naczyn obwodowych).
Kofeina nie wykazuje dzialania przeciwbolowego, niemniej jednak w polaczeniu z innymi lekami o
dziataniu przeciwbolowym m.in. z kwasem acetylosalicylowym, poprzez bezposrednie dziatanie na
naczynia moézgowe zwieksza to dziatanie zwlaszcza w odniesieniu do bolow glowy.

Uwaza sig¢, ze podawana doustnie z lekami przeciwbolowymi usuwa napigcie, zmgczenie i retencje
pltynéw zwiazane z menstruacja.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy po podaniu doustnym szybko wchiania si¢ w przewodzie pokarmowym.
Wiaze si¢ z albuminami w 88% do 93%. Ulega hydrolizie w przewodzie pokarmowym, watrobie i
krwi do salicylanéw metabolizowanych nastgpnie przede wszystkim w watrobie. Okres péitrwania w
surowicy wynosi 15 do 20 minut z powodu szybkiej hydrolizy do salicylanéw. Okres pottrwania
salicylanow rd6zni si¢ znacznie zaleznie od dawki od 0,25 g do 20 g i wynosi odpowiednio 2,4 godziny
do 19 godzin. Wydala si¢ z moczem przez nerki, przede wszystkim w postaci wolnego kwasu
salicylowego i sprzgzonych metabolitow (5,6% do 35,6%). Salicylany mogg by¢ usunigte z organizmu
za pomocg hemodializy lub dializy otrzewnowe;j.

Kofeina:

Po podaniu doustnym wchtania si¢ dobrze. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje u dorostych po
50 do 75 min. Przenika przez tozysko i barier¢ krew-mozg. Z biatkami wiaze si¢ w 25% do 36%. Jest
metabolizowana w watrobie. Gléwnym metabolitem jest paraksantyna (80%), w okoto 10% jest
metabolizowana do teobrominy, a w okoto 4% - do teofiliny. Nastepnie metabolity podlegaja
demetylacji do monometyloksantyn i do metylowej pochodnej kwasu moczowego. Okres polttrwania u
dorostych wynosi 3 do 7 godzin. Zwigksza si¢ u kobiet w ciazy i pacjentow z marsko$cig watroby.
Wydalana jest z moczem przez nerki, przede wszystkim jako metabolity, a tylko okoto 1 do 2% w
postaci niezmienionej.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kwas acetylosalicylowy:

Salicylany w badaniach rozrodczosci na zwierzetach powodowatly zwiekszenie ilosci resorpcji
ptodow.



Badania na zwierzetach wykazaty rowniez wystgpowanie wad rozwojowych obejmujacych
przepukling rdzeniowa 1 mézgowa, rozszczep twarzy, wady oczu, wady osrodkowego uktadu
nerwowego, narzadow trzewnych i szkieletu.

Kofeina:

W 2 letnich badaniach na szczurach, ktéorym podawano kofeing w wodzie do picia w dawkach do 102
mg/kg (samcom) i do 170 mg/kg (samicom) oraz 18 miesigcznych badaniach na myszach, ktorym
podawano dawki do 55 mg/kg nie stwierdzono dziatania rakotworczego.

Kofeina zwigkszata czgstos¢ wymian siostrzanych chromatyd (SCE) w przeprowadzonych in vivo
badaniach metafazy u myszy. Kofeina nasila takze genotoksyczno$¢ znanych mutagenéw

1 pieciokrotnie zwigksza formacje mikrojader u myszy z niedoborem folianéw. Jednakze kofeina nie
powodowata in vitro zwigkszenia aberracji chromosomalnych w badaniach na komorkach jajnikow
chomika chinskiego (CHO) i ludzkich limfocytach oraz nie wykazywata mutagennego dziatania w
badaniach in vitro mutacji genowych CHO/HGPRT, z wyjatkiem stezen cytotoksycznych. Ponadto,
kofeina nie wykazywata klastogenicznego dzialania w teScie mikrojadrowym u myszy.

W badaniach na ci¢zarnych myszach, podczas okresu organogenezy, kofeina powodowata
wystepowanie z niewielka czgstotliwoscig rozszezepu podniebienia i wrodzonego czgsciowego braku
kosci czaszki u ptodow.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 szt. tabletek, w tekturowym pudetku.
Opakowanie moze zawiera¢ 1 lub 2 blistry.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Brak szczegdlnych wymagan.
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