Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek Etomar ostroznie
1 zgodnie z informacja w ulotce.
- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po trzech dniach u dorostych lub i jednym dniu
u dzieci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

ETOMAR
(Acidum acetylsalicylicum + Ethoxybenzamidum + Coffeinum)
300 mg + 100 mg + 50 mg, tabletki

Spis tresci ulotki:
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Inne informacje

Co to jest lek Etomar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Etomar zawiera trzy substancje czynne: kwas acetylosalicylowy i etoksybenzamid

o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwgoragczkowym i przeciwzapalnym oraz kofeing, ktora
dziala na o$rodek naczynioruchowy w mézgu, wywotujac skurcz migsni gladkich naczyn
krwionosnych, tym samym zmniejszajac przeptyw krwi przez tkanke¢ mozgowa. Dziata
pobudzajaco na osrodek oddechowy.

Lek Etomar stosuje si¢ w leczeniu bolow réznego pochodzenia o matym i umiarkowanym
nasileniu (np. bole gtowy, reumatyczne, migsni, nerwobdle, bol zeba). Ponadto w stanach
gorgczkowych, leczeniu objawowym grypy i przezigbien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etomar
Kiedy nie stosowa¢ leku Etomar:

w okresie cigzy 1 karmienia piersia;

w przypadku nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik leku lub na salicylany,
choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu
pokarmowego, skazy krwotocznej, dny moczanowej, ci¢zkich zaburzen czynno$ci
nerek lub watroby;

u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

u pacjentow, u ktorych w przeszto$ci wystepowaty napady astmy oskrzelowe;,
wywotane podaniem salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegodlnie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,;

w cigzkiej niewydolnosci serca.




Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Etomar:

- w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne

1 przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace;
- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych;
- upacjentow, u ktérych w przesztosci wystgpowata choroba wrzodowa lub krwawienia
z przewodu pokarmowego;

- upacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j;

- upacjentéw z nadczynnoscig tarczycy;

- upacjentdOw z nadci$nieniem tgtniczym;
Nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z chorobami alergicznymi (astma oskrzelowa, katar
sienny z polipami btony $luzowej nosa), przed zabiegami chirurgicznymi, w zaburzeniach
czynno$ci watroby i nerek, w przypadku stosowania wewnatrzmacicznej wkladki
antykoncepcyjnej lub w przypadku obfitych krwawien miesigczkowych.
Preparat ten nalezy do grupy lekow, ktoére mogg niekorzystnie wplywaé na ptodnos¢ u kobiet.
Dziatanie to jest przemijajace 1 ustepuje po zakonczeniu terapii.
Przyjmowanie takich lekow, jak Etomar moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawatl serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek 1 dluzszego czasu leczenia niz
zalecane.
W przypadku klopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystgpuje ryzyko
tych zaburzen (np. podwyzszone cis$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone st¢zenie cholesterolu,
palenie tytoniu) nalezy omoéwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuty.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Stosowanie leku Etomar z innymi lekami:

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

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 metotreksatu na szpik kostny.

Réwnoczesne stosowanie z tyklopidyng zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia, jesli istnieje
konieczno$¢ jednoczesnego podawania obu lekow nalezy kontrolowac czas krwawienia.
Skutecznos¢ lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego, lekéw moczopednych np.
spironolakton i furosemid, lekow obnizajacych ci$nienie krwi moze by¢ zmniejszona, gdy
stosowane sg rownoczesnie z kwasem acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy nasila
ototoksycznos$¢ (dziatanie uszkadzajace stuch) furosemidu. W trakcie ogdlnego stosowania
glikokortysteroidow zmniejsza si¢ st¢zenie salicylanéw we krwi. Po odstawieniu steroidow
istnieje ryzyko przedawkowania salicylanow. Dawke salicylanéw nalezy ustali¢ oddzielnie w
okresie rownoczesnego podawania z lekami steroidowymi i ponownie po ich odstawieniu.
Jednoczesne stosowanie leku z pochodnymi fluorochinolonu (np. cyprofloksacyna), moze
spowodowa¢ kumulacj¢ kofeiny w organizmie. Cymetydyna i disulfiram oraz doustne $rodki
antykoncepcyjne zwalniaja, a barbiturany przyspieszaja metabolizm kofeiny. Kofeina moze
nasila¢ dzialanie izoprenaliny.

Kwas acetylosalicylowy nasila hipoglikemizujace (zmniejszajace st¢zenie glukozy we krwi)
dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika i dziatanie
wszystkich lekéw zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi, w tym pochodnych kumaryny

1 niektérych antybiotykéw. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 innych



niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (np. ibuprofen) zwicksza ryzyko uszkodzenia blony
$luzowej przewodu pokarmowego oraz uszkodzenie nerek.

Picie alkoholu podczas leczenia zwigksza podraznienie bton sluzowych 1 niebezpieczenstwo
krwawien z przewodu pokarmowego.

Kofeina ostabia dziatanie lekow uspokajajacych i nasennych.

Nasila dziatanie lekow wywotujacych tachykardi¢ (przyspieszone bicie serca), np.
sympatykomimetykow, tyroksyny.

Cigza i karmienie piersig:
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Nie wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac¢ lek Etomar
Lek Etomar nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Etomar to 1 tabletka od 2 do 6 razy na dobg, nie cz¢$ciej niz
co 4 godziny. Leku nie nalezy stosowac¢ dtugotrwale. Nie nalezy przekracza¢ maksymalne;j
dawki dobowej, ktora wynosi 6 tabletek. Nie stosowac na czczo. Tabletke nalezy potknaé
popijajac duzg iloscig ptynu.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. U mlodziezy w wieku powyzej 12 lat stosowac
ostroznie ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sie
do lekarza.

Zazycie wigkszej dawki leku Etomar niz zalecana:

Objawy przedawkowania przewaznie wystepuja po 2 godzinach.

Po przedawkowaniu moga wystapi¢ drzenie rak, biegunka, sennos$¢, szumy uszne, bole

1 zawroty glowy, dezorientacja, przyspieszony oddech, zaburzenia gospodarki kwasowo

- zasadowej 1 kwasica metaboliczna, wymioty i bole brzucha, podwyzszenie temperatury ciata,
zmniejszenie stezenia protrombiny, drgawki. W przypadku ciezkiego przedawkowania moze
wystapi¢ hiperwentylacja (przyspieszenie i poglebienie oddechu), zaburzenia oddychania,
goraczka, kwasica metaboliczna, $pigczka.

Objawami przedawkowania kofeiny sg zaburzenia ze strony centralnego uktadu nerwowego
tj. niepokoj, pobudzenie, gonitwa mysli, bezsennos¢, drgawki, kotatanie serca, bol brzucha,
biegunka, nudno$ci i wymioty.

Postepowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Postgpowanie zalezy od wielkos$ci przyjetej dawki, stadium i objawdw klinicznych. Nalezy
zastosowac srodki majace na celu zmniejszenie wchtaniania substancji czynnej: ptukanie
zoladka, podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowa¢ rownowage kwasowo-zasadowa.
Jesli zachowana jest prawidtowa czynnos$¢ nerek, mozna zastosowac diureze alkaliczng az do
uzyskania pH moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku cig¢zkiego zatrucia nalezy rozwazy¢
zastosowanie forsowanej diurezy alkalicznej, hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

Nalezy uzupethia¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogolne postgpowanie objawowe.



Pominigcie zazycia leku Etomar:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Etomar moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
Uktad pokarmowy

- bole brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty;

- krwawienie z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce)

lub utajone, ktére moga powodowac niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza;

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacje;

- rzadko zaburzenia czynno$ci watroby (zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz).
Uktad nerwowy
Zawroty glowy, szumy uszne. Kofeina zawarta w leku moze powodowac bezsenno$¢, niepokdj
ruchowy.
Uktad krwiotworezy i uktad krzepnigcia
Zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi).
Uktad moczowy
Rzadko po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zanotowano
martwice brodawek nerkowych 1 srodmigzszowe zapalenie nerek.
Reakcje nadwrazliwos$ci
Pokrzywka, odczyny skorne, reakcje anafilaktyczne, astma oskrzelowa, obrzek
naczynioruchowy.
Uktad krazenia
Kofeina moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca.
Dlugotrwale przyjmowanie preparatu zawierajgcego kwas acetylosalicylowy moze by¢
przyczyng bolu glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.
W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia i
niewydolnosci serca.
Przyjmowanie takich lekéw, jak Etomar moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. Jak przechowywac lek Etomar
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac leku Etomar po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Etomar:

Substancjami czynnymi leku sg: kwas acetylosalicylowy, etoksybenzamid, kofeina.
Inne sktadniki leku to: skrobia ziemniaczana i talk.



Jak wyglada lek Etomar i co zawiera opakowanie
6 lub 8 tabletek (1 blister po 6 lub 8 szt.) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data opracowania ulotki:
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