Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eupirin, 300 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum

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

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Eupirin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Eupirin zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie
i przeciwgoraczkowo.

Wskazania do stosowania:

e dolegliwosci bolowe roznego pochodzenia o lekkim i $rednim nasileniu, w tym: bole glowy,
bole zebow, bole migsni, bole stawow,
dolegliwos$ci towarzyszace przezigbieniu i grypie z goraczka,

e stany chorobowe wymagajgce dlugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego w duzych
dawkach, jak reumatoidalne zapalenie stawow (tylko z przepisu lekarza),

e zawal migénia sercowego,

e zapobieganie zawalowi mig$nia sercowego.

Jezeli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eupirin

Kiedy nie stosowaé leku Eupirin:

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych

na astme oskrzelowa lub przewlekla pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet



wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;
e jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace z objawami
takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony $luzowej nosa, wstrzas;
e jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego,
goraczke sienng lub obrzek blony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga
reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem skory
i blony §luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci;
e jesli pacjent ma czynnag chorobe wrzodowsa Zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany
zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystgpienia krvawienia
z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowe;j);
e jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca;
jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos$¢) oraz
gdy pacjent jest leczony jednocze$nie §rodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne
kumaryny, heparyna);
o jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);
e jesli pacjent jednocze$nie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub
wiekszych, ze wzgledu na szkodliwy wplyw na szpik kostny;
e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat;
e W ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Eupirin nalezy omowic to z lekarzem, w nastepujacych

sytuacjach:

® U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekla niewydolnoscig nerek;

o jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze
wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego (zmniejszajacego stezenie glukozy
we krwi), oraz jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdnawe;

e upacjentdow z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem uktadowym
oraz z zaburzong czynnoscia watroby, gdyz zwigksza si¢ toksyczno$¢ salicylanow. U tych
pacjentdow nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby;

o w przypadku krwotokdéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadci$nienia tetniczego, niewydolnosci serca;

e podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu
na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik. Jednoczesne stosowanie
z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane.

e w pierwszym i drugim trymestrze ciazy;
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu
krwawienia zar6wno w czasie jak i po zabiegu, na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym lek nalezy odstawic;

e kwas acetylosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywotywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Na reakcje takie szczegdlnie narazeni sg pacjenci z astma oskrzelowa,
przewleklymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony §luzowej nosa
oraz wykazujacy reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, $wigd, pokrzywka) na inne substancje.

W przebiegu niektorych chorob wirusowych, szczegdlnie w przypadku zakazenia wirusem grypy typu
A, wirusem grypy typu B lub ospy wietrznej, gtownie u dzieci i mtodziezy, istnieje ryzyko
wystgpienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby. Wystepowanie uporczywych
wymiotow w przebiegu zakazenia moze wskazywac¢ na wystapienie zespotu Reye’a, co wymaga
natychmiastowej pomocy medycznej.

Ryzyko wystapienia zespotu Reye’a w przebiegu zakazen wirusowych moze wzrosng¢, jesli
jednocze$nie podaje si¢ kwas acetylosalicylowy, chociaz zwiagzek przyczynowy nie zostat
udowodniony.



Z ww. wzgledéw u dzieci ponizej 12 roku zycia produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie
nalezy stosowac, a u mtodziezy powyzej 12 roku zycia produkty zawierajace kwas acetylosalicylowy
mozna stosowaé wyltacznie na zlecenie lekarza.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zaleznosci od stopnia
ciezkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowac lek w mniejszych dawkach

i w wiekszych odstgpach czasowych, ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystepowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Eupirin 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.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
e metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wickszych, ze wzgledu na jego toksyczny wptyw na
szpik kostny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac jednoczesnie z:

e metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzglgdu na jego toksyczny wptyw
na szpik kostny;

e lekami przeciwzakrzepowymi, np. pochodnymi kumaryny, heparyna oraz lekami
trombolitycznymi, np. streptokinaze i alteplaze lub innymi lekami hamujgcymi zlepianie ptytek
krwi, np. tyklopidyne. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami
przeciwzakrzepowymi moze spowodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego,
zwigkszajac tym samym ryzyko krwawienia;

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

e selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawien z gornego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow;

e lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd,
gdyz salicylany ostabiaja dziatanie tych lekow. Nie nalezy stosowac jednocze$nie kwasu
acetylosalicylowego z tymi lekami;

o digoksyna, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tego leku;
lekami przeciwcukrzycowymi, np. insuling, pochodnymi sulfonylomocznika, gdyz kwas
acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace (zmniejszajgce stezenie glukozy we krwi)
lekow przeciwcukrzycowych;

e lekami moczopednymi, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych lekow
oraz nasila¢ ototoksyczne (uszkadzajace stuch) dziatanie furosemidu;

o glikokortykosteroidami podawanymi ogélnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
leczenie zastepcze w chorobie Addisona, gdyz podawane jednoczesnie z salicylanami,
zwickszaja ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz zmniejszaja stezenie salicylandw w osoczu w trakcie leczenia, za$ po jego zakonczeniu
zwickszaja ryzyko przedawkowania salicylanow;

e inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) stosowanymi jednocze$nie z kwasem
acetylosalicylowym w duzych dawkach (np. enalaprylem, kaptoprylem), gdyz kwas
acetylosalicylowy zmniejsza dzialanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow;

e kwasem walproinowym, gdyz nasila on dzialanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze




wzgledu na synergistyczne dziatanie antyagregacyjne obu lekoéw;

e acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ stezenie,
a tym samym toksyczno$¢ acetazolamidu;

e metamizolem, gdyz moze on zmniejsza¢ dziatanie hamujace kwasu acetylosalicylowego na
zlepianie ptytek krwi.

Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Eupirin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac¢ w czasie lub po positku.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac¢ alkoholu, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze ciazy.

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko wtedy,
gdy zdaniem lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktére moga niekorzystnie wptywaé na ptodnos$¢ u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajace, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Eupirin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej w czasie lub po positku, z duza iloscia ptynu. Tabletke
przed uzyciem mozna rowniez rozpusci¢ w 1/2 szklanki wody lub mleka.

Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzi¢ nie dtuzej niz 3 dni.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki leku.

Zalecana dawka

Przeciwbélowo i przeciwgoraczkowo:

Doro$li: od 300 mg do 600 mg (od 1 do 2 tabletek) co 4 godziny. Nie przyjmowac wiecej niz 3 g (10
tabletek) leku na dobe.

Mtodziez w wieku powyzej 16 lat: od 600 mg do 900 mg (od 2 do 3 tabletek) na dobe.

W chorobach reumatycznych, tylko na zlecenie lekarza:
—  w gorgczce reumatycznej: 900 mg (3 tabletki) 4 razy na dobg;
—  wreumatoidalnym zapaleniu stawoéw: 600 mg (2 tabletki) od 3 do 4 razy na dobe.

Zawal mie$nia sercowego:
— 0d 150 mg do 300 mg (od p6t do 1 tabletki) na dobe.



Zapobieganie zawalowi mi¢$nia sercowego:
— 150 mg (pot tabletki) na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat:
Lek jest przeciwwskazany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Eupirin”).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Eupirin
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢: nudnosci, wymioty,

przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano roOwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, béle glowy,
pobudzenie ruchowe, senno$¢ i $pigczka, drgawki, hipertermia (temperatura ciata powyzej wartosci
prawidlowej). W ciezkich zatruciach wystepuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy dziatania toksycznego wystepuja po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc. Ciezkie objawy zatrucia wystepuja po zazyciu
dawki 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz
500 mg/kg mc.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy. Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Postepowanie w razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym:

e sprowokowac¢ wymioty i ptuka¢ zotadek (w celu zmniejszenia wchianiania leku).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia
bardzo duza dawka leku nawet do 10 godzin;

e poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych i 30-60 g
u dzieci), aby zmniejszy¢ wchianianie kwasu acetylosalicylowego;

e w przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciata przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

W cigzkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna, dializa otrzewnowa lub
hemodializa.

Pominigcie zastosowania leku Eupirin
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapig.
Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistosc¢
hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia,



wydluzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy.

Zaburzenia serca
Niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, brak taknienia, bole
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony $luzowej zotadka, uczynnienie
choroby wrzodowej, perforacije.

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentow dtugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegolnie

u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Biatkomocz, obecnos¢ leukocytoéw i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
$rodmigzszowe zapalenie nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Eupirin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Lot oznacza
numer Seril.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eupirin

e Substancja czynng leku Eupirin jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka zawiera 300 mg
kwasu acetylosalicylowego.

e Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, celuloza, proszek; skrobia zelowana
kukurydziana, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Eupirin i co zawiera opakowanie
Tabletki, okragle, ptaskie z kreska dzielaca, koloru biatego do kremowego.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Promedo Pharma Products GmbH
Anklamer Strafe 28

10115 Berlin

Niemcy

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytwéreca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spétdzielcza 25 A

11-001 Dywity

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Promedo Pharma Products GmbH

Anklamer Strafe 28

10115 Berlin

Niemcy

biuro@promedopharma.de, +48 22 329 65 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



