Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ULTRAPIRYNA FORTE, 500 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.
— Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
—  Jesli po uptywie 10 dni (w przypadku bolu) lub 3 dni (w przypadku goraczki) nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ULTRAPIRYNA FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULTRAPIRYNA FORTE
Jak stosowa¢ ULTRAPIRYNA FORTE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ ULTRAPIRYNA FORTE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jestlek ULTRAPIRYNA FORTE i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas acetylosalicylowy jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o dziataniu przeciwbdlowym

i przeciwgoragczkowym. Dziata przeciwgoraczkowo poprzez rozszerzenie naczyn obwodowych

i zwigkszenie przeptywu Krwi oraz przeciwbolowo i przeciwzapalnie poprzez hamowanie uwalniania
i biosyntezy prostaglandyn, wptywajacych na powstawanie odczynu zapalnego.

Posta¢ farmaceutyczna leku — tabletka dojelitowa — zabezpiecza przed draznigcym dziataniem kwasu
acetylosalicylowego btone $luzows zotgdka.

Lek ULTRAPIRYNA FORTE wskazany jest do stosowania, jesli wystepuja:
— bole o stabym i umiarkowanym nasileniu, jak bol zebow, stawow, migsni, bol glowy;
— bolesne miesiaczki;

bole i stany zapalne w chorobach reumatycznych;

— goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULTRAPIRYNA FORTE

Kledy nie stosowaé leku ULTRAPIRYNA FORTE:

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

— jesli pacjent ma nadwrazliwo$¢ na salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajace z napadami dusznosci, obrzek btony $luzowej nosa (polipy nosa);

— jesli pacjent ma czynng chorobg wrzodowa;

— jesli pacjent ma skaze krwotoczng;

— W trzecim trymestrze cigzy i okresie karmienia piersia;

Stronalz5



— w przypadku chorob wirusowych (szczegoélnie grypa i ospa wietrzna) u dzieci ponizej 12 lat;
— jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc, stosujac ULTRAPIRYNA FORTE w nastepujacych
przypadkach: choroby alergiczne (astma oskrzelowa, katar sienny), krwotok maciczny, nadmierne
krwawienie miesigczkowe, cigza i okres karmienia piersig (patrz punkt: ,,Cigza i karmienie piersig”),
przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmowac kwasu acetylosalicylowego co najmniej 5 dni), dna,
skaza moczanowa, przebyta choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, a takze po przebytych
krwawieniach z przewodu pokarmowego; jednoczesne leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (doustne
antywitaminy K, heparyna, heparyny drobnoczasteczkowe, leki przeciwptytkowe — tyklopidyna,
indobufen), niewydolnos¢ nerek i watroby, stosowanie wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej,
nadci$nienie, niedokrwisto$¢, niewydolnos¢ serca, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(wrodzony brak pewnego enzymu we Krwi).

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci w wieku ponizej 12 lat w przypadku zakazen wirusem
ospy wietrznej lub grypy moze spowodowaé wystgpienie zespotu Reye’a, rzadko wystepujacej cigzkiej
choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu.

Przyjmowanie takich lekow jak ULTRAPIRYNA FORTE moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zawatu serca lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych
dawek leku. Nie nalezy stosowa¢ wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane (patrz
punkt 3).

W przypadku zaburzen serca, przebytego udaru lub podejrzenia, ze wystepuje ryzyko takich zaburzen
(np. podwyzszone ci$nienie Krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu) nalezy
omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

ULTRAPIRYNA FORTE ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Kwas acetylosalicylowy zwigksza dziatanie hipoglikemizujace (obnizajace stezenie cukru we Krwi)
doustnych srodkéw przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika (np. tolbutamid,
chloropropamid, glimepiryd, glipizyd), dziatanie przeciwzakrzepowe lekéw z grupy pochodnych
kumaryny (np. warfaryna, dikumarol, acenokumarol), nasila dziatanie metotreksatu. Nasila ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi i alkoholem, nasila dziatanie i objawy niepozadane powodowane przez
niesteroidowe leki przeciwzapalne. Stosowany z wankomycyna hasila ryzyko przemijajacej utraty
stuchu. Probenecyd nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego. Diugotrwate stosowanie duzych
dawek leku moze by¢ przyczyna zwigkszonego wydalania kwasu askorbowego (witaminy C).
Kwas acetylosalicylowy zwigksza w 0soczu stezenie digoksyny, barbituranéw, zwiazkow litu, nasila
dziatanie sulfonamidow i ich potaczen, nasila dziatanie kwasu walproinowego. Ostabia dziatanie
antagonistow aldosteronu i lekéw moczopednych petlowych, lekow przeciwnadci$nieniowych,
przeciwdnawych, zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego (sulfinpyrazon, probenecyd).

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym) moze zmniejsza¢ wpltyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacj¢ ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie
skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentdw otrzymujgcych kwas acetylosalicylowy.
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ULTRAPIRYNA FORTE z alkoholem
Picie alkoholu w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym moze nasili¢ dziatanie draznigce na
przewod pokarmowy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ W cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek moze by¢
stosowany w 1. i 2. trymestrze cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Leku nie nalezy stosowa¢ w ostatnim trymestrze
ciazy, gdyz moze powodowa¢ wady ptodu i komplikacje w czasie porodu.

Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka ludzkiego, dlatego nalezy unika¢ stosowania leku w czasie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek stosowany zgodnie z zaleceniami nie powoduje pogorszenia sprawnosci psychofizycznej.

3. Jak stosowa¢ ULTRAPIRYNA FORTE

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo: doustnie, 1 tabletka (500 mg) co 3-4 godziny. Dobowa dawka
maksymalna wynosi 4 g. Jesli bol utrzymuje si¢ po 10 dniach, a gorgczka po 3 dniach stosowania leku,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

w chorobach reumatycznych (przeciwzapalnie): doustnie, 3,5 do 5,5 g na dobe w dawkach
podzielonych, zwykle poczatkowo 1 lub 2 tabletki 4 razy na dobe, w czasie positkéw i przed snem.
Dawke zwicksza si¢ nastepnie, az do osiggnigcia maksymalnej skuteczno$ci. Dawki nie nalezy
zwigkszaé, jesli wystgpi szum lub dzwonienie w uszach.

Srednia dawka dobowa wynosi 4,5 g na dobe w dawkach podzielonych.

W ostrej gorgczce reumatycznej do 7-8 g na dobe w dawkach podzielonych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ULTRAPIRYNA FORTE

Objawy przedawkowania to: bél i zawroty gtowy, szum w uszach, zaburzenia ostrosci widzenia,
pobudzenie oddechu, niepokdj, zaburzenia rownowagi, sennos$¢, podwyzszenie temperatury ciata. W
przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy odstawi¢ lek i pi¢ ptyny, gtéwnie soki owocowe.
Jezeli objawy nasilg si¢ i (lub) wystapig zaburzenia rytmu serca, omamy stuchowe (dzwonienie w
uszach) lub wzrokowe, utrata stuchu, nadmierne pocenie sie, krwawienia z nosa i przewodu
pokarmowego, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Pominiecie przyjecia leku ULTRAPIRYNA FORTE
W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wystgpienie dziatan niepozgdanych zalezy od wielkosci stosowanych dawek i indywidualnej reakcji
chorego.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: trombocytopenia (matoptytkowos¢, niedobor ptytek krwi),
hipotrombinemia (niedobdr trombiny we krwi — czynnika odpowiedzialnego za krzepnigcie krwi).
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Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami
laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: napady astmy oskrzelowej, zmiany skérne w postaci rumienia
lub pokrzywki.

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy i szum w glowie.
Zaburzenia oka: zaburzenia ostrosci widzenia.
Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca: niewydolno$¢ krazenia, zwigkszenie ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub
udar).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: przyspieszenie oddechu, napady
astmy oskrzelowe;j.

Zaburzenia zoladka i jelit: zaburzenia dyspeptyczne (nudno$ci, wymioty), nasilenie choroby
wrzodowej zotadka, nadzerki btony sluzowej, czasami z krwawieniem.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: nadmierne pocenie sig.
Zaburzenia nerek i drég moczowych: kamica nerkowa, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej.

W zwigzku z leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) zgtaszano wystgpowanie
obrzekow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Przyjmowanie takich lekow, jak ULTRAPIRYNA FORTE moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca lub udaru).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ ULTRAPIRYNA FORTE

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera ULTRAPIRYNA FORTE

Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 500 mg kwasu

acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, talk. Sktad
otoczki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), trietylu cytrynian, powidon, talk,

tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada ULTRAPIRYNA FORTE i co zawiera opakowanie

Lek ma postac tabletek dojelitowych barwy zoéttej, o jednolitej powierzchni, obustronnie wypuktych.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 50 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:
Polfarmex S.A.
ul. Jozefow 9
99-300 Kutno

SUN-FARM Sp. z 0.0.
Czlekowka 75
05-340 Kotbiel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Styczen 2020 r.
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