CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ETOMAR 300 mg + 100 mg + 50 mg tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera jako substancje czynne:

Acidum acetylsalicylicum (kwas acetylosalicylowy) — 300 mg
Ethoxybenzamidum (etoksybenzamid) — 100 mg

Coffeinum (kofeina) — 50 mg

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu (np. bdle glowy,
nerwobole, bole stawowo - miesniowe, bol zgba). Ponadto stany gorgczkowe, leczenie
objawowe grypy i przezigbien.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. U mlodziezy w wieku powyzej 12 lat
stosowac ostroznie ze wzgledu na zawartos¢ kofeiny. Zazwyczaj stosuje si¢ 1 tabletke
2 do 6 razy na dobg, nie czgsciej niz co 4 godziny. Preparatu nie nalezy stosowaé
dlugotrwale. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej, ktora wynosi 6
tabletek. Nie stosowac na czczo. Tabletke nalezy przyjmowac doustnie, popijajac duza
iloscig ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Preparat jest przeciwwskazany:

W okresie cigzy i karmienia piersia.

W przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik preparatu lub na salicylany,
stany zapalne przewodu pokarmowego, ostra faza choroby wrzodowej zotadka (lub)
dwunastnicy, stany, w ktorych zmniejszenie krzepliwosci krwi moze by¢ przyczyna
przedtuzajacego si¢ krwawienia.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby lub nerek

U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegodlnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

W ciezkiej niewydolnosci serca.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat nalezy stosowac ostroznie:
- w przypadku nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne
1 przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace;
- podczas jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych;
- upacjentéw z chorobg wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego
w wywiadzie;
- upacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
- upacjentdOw z nadczynnos$cig tarczycy;
- upacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym.
Nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami alergicznymi (astma oskrzelowa,
katar sienny z polipami blony §luzowej nosa), przed zabiegami chirurgicznymi,
w zaburzeniach czynno$ci watroby 1 nerek, w przypadku stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej lub w przypadku obfitych krwawien
miesigczkowych.
Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn)
moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wpltyw na owulacje. Dzialanie
to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz
wptyw na przewod pokarmowy 1 uktad krazenia ponizej).
Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe
Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie
niektorych NLPZ (szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar).
Dostegpne dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku
przyjmowania Etomar w dawkach dobowych nie wigkszych niz 6 tabletek.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg
na tydzien lub wigkszych. Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien -
nasilenie toksycznego dzialania metotroksatu na szpik kostny.

Rownoczesne stosowanie z tyklopidyng zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia,
jesli istnieje koniecznos$¢ jednoczesnego podawania obu preparatow nalezy
kontrolowa¢ czas krwawienia. Skutecznos¢ lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu
moczowego, lekdw moczopgdnych np. spironolakton 1 furosemid, lekow obnizajacych
ci$nienie krwi moze by¢ zmniejszona, gdy stosowane sa rownoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy nasila ototoksyczno$¢ furosemidu.

W trakcie ogdlnego stosowania glikokortysteroidow zmniejsza si¢ stezenie
salicylanow we krwi. Po odstawieniu steroidow istnieje ryzyko przedawkowania
salicylanow. Dawke salicylandw nalezy ustali¢ oddzielnie w okresie rdwnoczesnego
podawania z preparatami steroidowymi i ponownie po ich odstawieniu. Jednoczesne
stosowanie preparatu z pochodnymi fluorochinolonu (np. cyprofloksacyna), moze
spowodowac¢ kumulacj¢ kofeiny w organizmie. Cymetydyna i disulfiram oraz doustne
srodki antykoncepcyjne zwalniaja, a barbiturany przyspieszaja metabolizm kofeiny.
Kofeina moze nasila¢ dziatanie izoprenaliny. Kwas acetylosalicylowy

1 etoksybenzamid nasila hipoglikemizujace dzialanie doustnych lekow
przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika i dziatanie wszystkich lekow
zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi, w tym pochodnych kumaryny i niektérych
antybiotykow. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i innych



niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko uszkodzenia btony
sluzowej przewodu pokarmowego, oraz uszkodzenie nerek.

Picie alkoholu podczas leczenia zwigksza podraznienie bton §luzowych

1 niebezpieczenstwo krwawien z przewodu pokarmowego.

Kofeina ostabia dziatanie lekow uspokajajacych i nasennych.

Nasila dziatanie lekéw wywotujacych tachykardig np. sympatykomimetykow,
tyroksyny.

Lek:

- hamuje dziatanie inhibitorow ACE oraz beta-adrenolitykow,

- skraca czas dziatania sulfonamidow.

Leki metabolizowane przez cytochrom P-450 np. cymetydyna zwalniaja metabolizm
kwasu acetylosalicylowego.

4.6 Ciaza lub laktacja
Stosowanie preparatu w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie wplywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia serca

Kofeina moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca. W zwigzku z leczeniem NLPZ
zglaszano wystgpowanie obrzekéw, nadcisnienia i niewydolnos$ci serca.

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie
niektorych NLPZ (szczegodlnie dlugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ jest
zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawal serca lub
udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,

matoptytkowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy, szumy uszne. Kofeina zawarta w preparacie moze powodowac

bezsennos¢, niepokdj ruchowy.

Dhugotrwate przyjmowanie preparatu zawierajacego kwas acetylosalicylowy moze
by¢ przyczyng bolu glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Bole brzucha, zgaga, nudno$ci, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego:
jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone, ktore moga powodowac
niedokrwisto$¢

z niedoboru zelaza,choroba wrzodowa zotadka 1 dwunastnicy, perforacje.




Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko, po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego
zanotowano martwice brodawek nerkowych i §rodmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Reakcje nadwrazliwosci - pokrzywka, odczyny skorne, reakcje anafilaktyczne, astma

oskrzelowa, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko zaburzenia czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania przewaznie wystepuja po 2 godzinach.

Po przedawkowaniu moga wystapi¢: drzenie rak, biegunka, senno$¢, szumy uszne,
bole 1 zawroty glowy, dezorientacja, przyspieszony oddech, zaburzenia gospodarki
kwasowo - zasadowej 1 kwasica metaboliczna, wymioty i1 bole brzucha, podwyzszenie
temperatury ciata, zmniejszenie stezenia protrombiny, drgawki. W przypadku
cigzkiego przedawkowania moze wystapi¢ hiperwentylacja, zaburzenia oddychania,
gorgczka, kwasica metaboliczna, Spigczka.

Objawami przedawkowania kofeiny sa zaburzenia ze strony centralnego uktadu
nerwowego tj. niepokdj, pobudzenie, gonitwa mysli, bezsennos¢, drgawki, kotatanie
serca, bol brzucha, biegunka, nudnosci i wymioty.

Postepowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Postepowanie zalezy od wielkos$ci przyjetej dawki, stadium 1 objawow klinicznych.
Nalezy zastosowac¢ $rodki majace na celu zmniejszenie wchtaniania substancji
czynnej: ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowac
rownowage kwasowo — zasadowg (niezbedna jest kontrola nastepujacych parametrow
krwi: pH, pCO,, stezenia wodorowegglandw, stezenia potasu). Jesli zachowana jest
prawidlowa czynnos$¢ nerek, mozna zastosowac diurezg¢ alkaliczng az do uzyskania pH
moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku stgzenia salicylandéw w osoczu powyzej

500 mg/1 (3,6 mmol/l) u dorostych lub 300 mg/1 (2,2 mmol/l) u dzieci nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ zastosowania forsowanej diurezy alkalicznej. Nalezy stosowaé wlewy
dozylne zawierajace NaHCO; KCl oraz leki moczopedne.

W przypadku wystapienia objawéw pobudzenia centralnego uktadu nerwowego
podaje si¢ pochodne 1,4-benzodiazepiny.

W przypadkach cig¢zkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodialize lub dializg
otrzewnowa.

Nalezy uzupetiac ptyny oraz prowadzi¢ ogdlne postepowanie objawowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas
salicylowy 1 jego pochodne, kwas acetylosalicylowy, mieszaniny z wytaczeniem
lekow psycholeptycznych; kod ATC: N 02 BA 51.
Salicylany, dziatajg depresyjnie na o$rodki podkorowe mozgu, dziatajg
przeciwbolowo oraz przeciwgoraczkowo u ludzi z podwyzszong temperaturg ciata.
Dziatanie przeciwbdlowe salicylanow jest znacznie stabsze niz opioidowych lekow
przeciwbolowych. Salicylany sa nieskuteczne w bolach pochodzenia trzewnego.
Dziatajg natomiast w bolach gtowy, zebow, tkanki migsniowej 1 stawdw. Zaletg ich



jest to, ze nie wywotuja glebszych zaburzen czynnos$ci psychicznych, euforii,
tolerancji 1 nie prowadza do przyzwyczajenia. Sg obecnie najpopularniejszymi lekami
przeciwbolowymi i przeciwgoraczkowymi.

Salicylany wptywaja na czynno$¢ oddechowa. Przez zwigkszenie procesow utleniania
w organizmie zwigkszaja stezenie dwutlenku wegla, ktory powoduje pobudzenie
osrodka oddechowego 1 zwigkszenie wentylacji pecherzykow ptucnych. Nie zmienia
si¢ natomiast czgsto$¢ oddychania. Stosowanie rownoczesnie z salicylanami morfiny
lub barbituranéw moze wywota¢ kwasice oddechowa: wymienione leki hamujg
bowiem wrazliwo$¢ osrodka oddechowego na dwutlenek wegla i powoduja
zwigkszenie jego stezenia we krwi. Oprocz tego posredniego dziatania na o$rodek
oddechowy, salicylany zastosowane w duzych dawkach bezposrednio pobudzaja
osrodek oddechowy, zwigkszaja glgbokos¢ 1 czgstos¢ oddechow.

Na skutek hiperwentylacji zmniejsza si¢ st¢zenie dwutlenku wegla we krwi, co
wywoluje zasadowice. Organizm broni si¢ przed nig przez zwigkszenie wydalania
nerkowego wodoroweglanow. Wraz ze wzmozonym wydalaniem wodoroweglanow
wystepuje utrata jonow sodowych i potasowych. Wytwarza si¢ wigc stan wyréwnane;j
zasadowicy oddechowej. Salicylany w duzych dawkach powoduja dalsze
zmniejszenie pH krwi i1 st¢zenia wodoroweglanéw oraz hamujg wrazliwo$¢ osrodka
oddechowego na dwutlenek wegla. Wytwarza si¢ wiec rOwniez nie wyrdwnana
kwasica oddechowa. Na skutek zmniejszenia si¢ pH krwi, spowodowanego nie
wyréwnang kwasica oddechowa, salicylany we krwi dysocjuja i w postaci
zjonizowanej wypierajg z krwi wodorowgglany.

Duze dawki salicylanéw porazaja osrodek naczynioruchowy i zaburzajac ukrwienie
nerek, prowadzg do zahamowania wydzielania z moczem kwasu siarkowego 1
fosforowego, ktore gromadza si¢ w organizmie. Dochodzi rowniez do nagromadzenia
si¢ we krwi duzych ilosci kwasu acetylooctowego, pirogronowego 1 mlekowego, co
prowadzi do kwasicy metabolicznej. Wystepuje ona wowczas, gdy stgzenie
salicylanow we krwi wynosi ok. 3,62 mmol/l. Nie nalezy przekracza¢ stgzenia 2,53
mmol/l salicylanéw we krwi, gdyz niewielkie nawet zwigkszenie tego st¢zenia
powoduje powstawanie pierwotnie zasadowicy oddechowej, ktora nastepnie
zapoczatkowuje wyzej opisane zaburzenia metaboliczne.

Pochodne kwasu salicylowego wywotluja owrzodzenia 1 krwawienia z btony sluzowej
zoladka. Mechanizm tego toksycznego wrzodotworczego dziatania salicylanow jest
zwigzany zarowno z ich wlasciwo$ciami miejscowo draznigcymi, jak rowniez

z hamowaniem biosyntezy prostaglandyn w $cianie Zotadka. Prostaglandyny
prawdopodobnie petnig fizjologiczng funkcje ochronng w btonie §luzowej zotadka
gléwnie wskutek hamowania wydzielania soku zotadkowego. Ludzie cierpiacy

na chorobe wrzodowg sg szczegdlnie podatni na to dziatanie salicylandéw. Salicylany
mogg powodowaé nudnosci, wymioty i1 bole zotadka. W dawkach leczniczych
salicylany nie wplywaja na uklad sercowo-naczyniowy.

Ostatnio wykazano silne dzialanie salicylanow, zwlaszcza kwasu acetylosalicylowego,
hamujace agregacje¢ plytek krwi. Dziatanie to jest spowodowane hamowaniem syntezy
tromboksanu A, jednego z metabolitow kwasu arachidowego, ktory jest najsilniejsza
substancja endogenng, wytwarzang w ptytkach krwi i powodujacg ich agregacje.

W zwigzku z tym w $cianach naczyn krwiono$nych znajduje si¢ wigcej prostacykliny
(PGI,), innego metabolitu kwasu arachidowego silnie hamujacego agregacje plytek
krwi. Wskutek tego kwas acetylosalicylowy dziala zapobiegawczo w powstawaniu
zawalow serca.

Salicylany stosowane w duzych dawkach, dziatajac antagonistycznie w stosunku

do witaminy K, mogg spowodowac hipoprotrombinemi¢. Wywotujg ponadto
hipoglikemig, spowodowang zwigkszong glikoliza oraz zmniejszong glikoneogeneza.



Salicylany zwigkszaja wydalanie kwasu moczowego z moczem, co ma pewne
zastosowanie w leczeniu dny moczanowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Salicylany tatwo wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego, czesciowo w zotadku,
gléwnie za§ w gérnym odcinku jelita cienkiego. Szybko$¢ wchtaniania zalezy

od stopnia jonizacji 1 warto$ci pH w danym odcinku przewodu pokarmowego.
Salicylany, jako stabe kwasy, sa cz¢§ciowo zjonizowane w §rodowisku zasadowym,
w $rodowisku kwasnym natomiast wystepuja gtdwnie w formie niezjonizowanej,
ktora tatwo si¢ wchtania. Stosowanie zatem §rodkow neutralizujacych tacznie

z salicylanami, chociaz zmniejsza ich dziatanie draznigce na btone §luzowg zotadka,
zmniejsza rOwniez w pewnym stopniu ich wchianianie w Zotadku.

Salicylany fatwo przenikajg do roznych tkanek i ptynéw ustrojowych, m.in. przez
tozysko do tkanek ptodu. W organizmie sa metabolizowane do kwasu
salicylomoczowego, kwasu gentyzynowego oraz sg sprzegane z kwasem
glukuronowym. Zazwyczaj tylko 10 % salicylanow wydala si¢ z moczem w stanie nie
zmienionym.

Pochodne kwasu salicylowego powoli wydalaja si¢ z moczem, moga si¢ wiec
kumulowa¢ w organizmie. Alkalizacja moczu zwigksza 4-krotnie szybko$¢ wydalania
salicylanow.

W chorobach nerek oraz przy rownoczesnym stosowaniu lekdéw, ktore konkurujg

z salicylanami o mechanizmy transportujace w kanalikach nerkowych (probenecyd,
acetazolamid), szybko$¢ wydalania salicylanow zmniejsza si¢, co przyczynia si¢

do ich kumulacji w organizmie. Salicylany wigzg si¢ w 50 — 80 % z albuminami krwi.
Z tego powodu w reumatoidalnym zapaleniu stawow, czesto przebiegajacym

z hipoalbuminemig, stezenie wolnych salicylanéw w surowicy jest znacznie wicksza
niz u ludzi z prawidtowym stezeniem albumin. W tej sytuacji juz dawki lecznicze
moga spowodowac zatrucie. Kwas acetylosalicylowy moze u niektorych ludzi
spowodowac acetylacje lizyny, aminokwasu znajdujgcego si¢ w albuminach.

Ta przemiana aminokwasu moze wywota¢ zmiang¢ antygenowos$ci albumin oraz
wystapienie nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy. Po tych samych dawkach
salicylanow wystepuja rozne ich stezenia we krwi u poszczegdlnych ludzi. Dlatego tez
przy stosowaniu duzych dawek salicylanow nalezy oznacza¢ ich st¢zenie w surowicy,
aby unikna¢ wystapienia dziatan niepozadanych. Dluzsze stosowanie salicylanow nie
wywotuje tolerancji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie
wywotywaty innych zmian chorobowych.

Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dzialania mutagennego

1 rakotworczego. Nie znaleziono dowodow, swiadczacych o whasciwosciach
mutagennych 1 rakotwoérczych kwasu acetylosalicylowego.

Badania na zwierz¢tach wykazaly teratogenne dzialanie kofeiny, jednakze

w badaniach u ludzi nie wykazano zwigzku pomiedzy wystepowaniem wad
wrodzonych, a spozyciem kofeiny przez kobiety w ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Skrobia ziemniaczana, talk

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatta.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Nie nalezy stosowac leku Etomar po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

6 tabletek w blistrze z folii celofanowej 1 papieru laminowanego polietylenem
w tekturowym pudetku.
8 tabletek w blistrze PVC/Al w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

10.

Brak szczeg6lnych wymagan.
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