Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etopiryna Extra
250 mg + 200 mg + 50 mg tabletki
Acidum acetylsalicylicum + Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza

lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Etopiryna Extra

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Etopiryna Extra i w jakim celu si¢ go stosuje

Etopiryna Extra jest lekiem wielosktadnikowym, ktory taczy dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego i paracetamolu. Kofeina nasila
dziatanie przeciwbolowe kwasu acetylosalicylowego i paracetamolu.

Lek zaleca si¢ stosowa¢ w nastepujacych wskazaniach:
. bole glowy, w szczegdlnosci bole migrenowe, oraz inne bdle o umiarkowanym nasileniu,
zwlaszcza pochodzenia zapalnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopiryna Extra

Kiedy nie stosowa¢ leku Etopiryna Extra:

o Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, paracetamol, kofeine lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astmeg oskrzelowg lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzas mogg wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
przebiegajace z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, niezyt nosa, pokrzywka, wstrzas.
o Jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczke

sienng lub obrzek blony Sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i blony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgséciej niz inni pacjenci.

o Jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystapienia krwawienia z przewodu



pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej).

Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

Jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca.

Jesli pacjent cierpi na bezsennosc.

Jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowosc¢) oraz gdy pacjent
jest leczony jednoczesnie $rodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna).
Jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna).

Jesli pacjent jednocze$nie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych,
ze wzgledu na szkodliwy wplyw na szpik kostny.

U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwltaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a, rzadkiej, ale ciezkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mozgu.

W okresie ciazy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Etopiryna Extra nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac lek Etopiryna Extra:

jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace w sktadzie paracetamol, kwas acetylosalicylowy

i kofeineg;

U pacjentow z nieswoistym zapaleniem jelit, zaburzeniami krzepnigcia krwi, astma lub choroba
alergiczng w wywiadzie - powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia.
jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych
sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego
(zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi), oraz jesli pacjent przyjmuje leki przeciw dnie
moczanowej;

jesli u pacjenta stwierdzono hipoprotrombinemie¢ W wywiadzie, niedobor witaminy K,
trombocytopeni¢ lub pacjent byt leczony lekami dziatajacymi przeciwzakrzepowo;

jesli pacjent ma mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow i (lub) toczen uktadowy oraz
niewydolno$¢ watroby, gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢ salicylanow;

jesli pacjentka ma krwotoki maciczne, nadmierne krwawienia miesigczkowe lub stosuje
wewnatrzmaciczng wktadke antykoncepcyjna;

U pacjentéw z krwawieniem wewnatrzczaszkowym,

jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze lub niewydolnos¢ serca;

jesli pacjent przyjmuje metotreksat 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;

przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu
krwawienia zarowno w czasie jak i po zabiegu, na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym lek nalezy odstawic;

u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca, gdyz w zawiazku ze
stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) obserwowano zatrzymanie
ptynéw i obrzeki;

jesli pacjent jest pobudzony psychoruchowo.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Etopiryna Extra z NLPZ w tym z lekami hamujgcymi
cyklooksygenaze.

Kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ atak astmy u nadwrazliwych pacjentow.

Bardzo rzadko po przyjeciu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) zgtaszano przypadki
cigzkich reakcji skornych, ktore mogg by¢ $miertelne jak zespo6t Stevensa-Johnsona (patrz punkt 4).
Przyjmowanie leku nalezy przerwaé po pojawieniu si¢ pierwszych zmian na skorze jak wysypka,
zmian na blonach sluzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.



Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie paracetamolu oraz kwasu acetylosalicylowego w wysokich
dawkach zwigksza ryzyko wystgpienia nefropatii analgetyczne;.

Wptyw na badania laboratoryjne. Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna niemiarodajnych
wynikow w testach okreslajacych stezenie kwasu moczowego (metoda z kwasem
fosforowolframowym) oraz stezenia cukru we Krwi (metoda oksydaza-peroksydaza).

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

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

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

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

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

i w wigkszych odstepach czasowych, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Etopiryna Extra a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Etopiryna Extra z:

e inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), gdyz lek moze zmniejsza¢ dziatanie
przeciwnadci$nieniowe inhibitorow konwertazy angiotensyny;

e acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ st¢zenie,
a tym samym toksycznos¢ acetazolamidu;

o lekami przeciwzakrzepowymi (np. heparyna, warfaryna), lek moze spowodowac nasilenie
dzialania przeciwzakrzepowego, zwigkszajac tym samym ryzyko krwawienia;

e lekami przeciwpadaczkowymi, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, za$ kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego;

e lekami moczopednymi, gdyz lek moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ lekdw moczopednych oraz
nasila¢ ototoksyczno$¢ furosemidu. Probenecyd moze wplywac na farmakokinetyke
paracetamolu;

e metotreksatem, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila toksyczne dziatanie metotreksatu na szpik
kostny. Stosowanie leku jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub
wigkszych jest przeciwwskazane;

e niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), gdyZ jednoczesne stosowanie salicylanow
i innych NLPZ nie jest zalecane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

e  glikokortykosteroidami stosowanymi uktadowo, gdyz z wyjatkiem hydrokortyzonu jako terapii
zastepczej w chorobie Addisona, podawane jednoczesnie z salicylanami, zwigkszaja ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja
stezenie salicylanow w osoczu w trakcie terapii, zas po jej zakonczeniu zwigkszaja ryzyko
przedawkowania salicylanow;

e lekami przeciwcukrzycowymi, gdyz lek moze nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace lekow
przeciwcukrzycowych. Leku nie nalezy stosowa¢ jednoczes$nie z pochodnymi
sulfonylomocznika;

e lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz
salicylany ostabiaja dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego. Leku nie
nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami przeciw dnie moczanowej;

e digoksyna, gdyz lek moze nasilac¢ jej dziatanie;

o lekami trombolitycznymi, gdyz faczne podawanie kwasu acetylosalicylowego i lekow
trombolitycznych, takich jak streptokinaza i alteplaza moze zwigkszac ryzyko powiktan
u pacjentow w podesztym wieku, po wylewie krwi do mézgu;

e alkoholem, gdyz zwigksza si¢ czgstos¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego.



W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu;

e lekami nasennymi lub przeciwpadaczkowymi, takimi jak: fenobarbital, fenytoina, karbamazepina
oraz ryfampicyna, gdyz jednoczesne stosowanie paracetamolu z tymi lekami moze prowadzi¢ do
uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania paracetamolu w dawkach zalecanych;

e metoklopramidem i domperydonem, gdyz zwigkszaja wchtanianie i tym samym toksyczno$é
paracetamolu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania;

e  Kolestyraming, gdyz zmniejsza wchianianie paracetamolu;

e chloramfenikolem, gdyz paracetamol zwigksza stezenie chloramfenikolu w osoczu i jego
toksycznos¢;

e lekami modyfikujacymi oproznianie zotadka, gdyz Stosowane rownoczesnie z paracetamolem
moga wplynac¢ jego wchianianie;

e zydowudyna, gdyz taczne podawanie paracetamolu z zydowudyng moze powodowaé neutropeni¢
i hepatotoksycznos¢;

e doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, cymetydyna i disulfiramem, gdyz zwalniaja
metabolizm i/lub wydalanie kofeiny;

e  barbituranami, gdyz przyspieszaja metabolizm kofeiny;

e analeptykami i ergotaminag, gdyz lek moze nasila¢ dziatanie innych analeptykoéw i ergotaminy;

e agonistami receptorow adrenergicznych, gdyz stosowane rownoczesnie z kofeing moga
powodowac tachykardie, dodatkowa stymulacje osrodkowego uktadu nerwowego i inne dziatanie
toksyczne;

e meksyletyna, cyprofloksacyna, enoksacyna, gdyz moga zmniejsza¢ eliminacje¢ kofeiny i nasila¢
jej dzialania niepozadane;

e teofiling, gdyz kofeina moze zwigkszac stezenie teofiliny w osoczu;

e inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), gdyz duze dawki kofeiny moga nasila¢ dziatania
niepozadane inhibitorow MAO.

Stosowanie leku Etopiryna Extra z jedzeniem i piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktore moga niekorzystnie
wptywaé na plodnos¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Lek jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu leku na sprawnos¢ psychofizyczna.

Lek Etopiryna Extra zawiera olej rycynowy uwodorniony
Lek moze powodowaé niestrawno$¢ i biegunke.
3. Jak stosowac¢ lek Etopiryna Extra

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac obficie woda. Lek zaleca si¢ przyjmowac po positku.
Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat to 1 do 2 tabletek 3 razy

na dobe. Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke leku. Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz
6 tabletek (1,5 g kwasu acetylosalicylowego, 1,2 g paracetamolu i 0,3 g kofeiny) na dobe.



Lek jest przeznaczony do stosowania doraznego, bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien
stosowac leku dtuzej niz 3 dni.

Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Etopiryna Extra
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania kwasem acetylosalicylowym:

Pierwszymi objawami zatrucia kwasem acetylosalicylowym sg nudno$ci, wymioty, szumy uszne

i przyspieszenie oddechu.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole gtowy,
pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $pigczke, drgawki, hipertermi¢ (podwyzszong temperaturg ciata).
W cigzkich zatruciach wystepuja powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

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

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki leku wynoszacej od 10 do 30 g. Opisano réwniez przypadek pacjenta,
ktory przezyt po przyjeciu 130 g kwasu acetylosalicylowego.

Leczenie przedawkowania:

Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy.

W razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym nalezy:

o Sprowokowa¢ wymioty i ptuka¢ Zzotadek (w celu zmniejszenia wchtaniania 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.

o Poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych 1 30-60 g
u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

o W przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciala przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

o Nalezy $cisle monitorowaé zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i szybko je
wyréwnywac.

o W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodowy. Nalezy utrzymywa¢ pH moczu
w granicach 7,0-7,5.

o W bardzo ciezkich zatruciach, gdy nie udaje si¢ wyrownac zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej leczeniem zachowawczym oraz w przypadkach wspotwystepujacej niewydolnosci
nerek nalezy zastosowa¢ hemodialize lub dialize otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas
acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej i wodno-elektrolitoweyj.

o W przypadkach wydtuzenia si¢ czasu protrombinowego podaje si¢ witaming K.

o Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
np. barbiturandéw, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia kwasicy oddechowe;j i $pigczki.

o Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doplyw $wiezego powietrza, podac tlen.
Jesli konieczne, wykona¢ intubacj¢ wewnatrztchawicza i zastosowa¢ oddech wspomagany.

° W przypadku wstrzasu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzasowe.

Objawy przedawkowania paracetamolu:

W przypadku przedawkowania istnieje ryzyko wystapienia uszkodzenia watroby, z tego wzgledu
konieczna jest natychmiastowa hospitalizacja i podanie odtrutki.

Jezeli pacjent otrzymat zbyt duza dawke niz powinien, objawy pojawia si¢ w ciggu 24 godzin i moga
obejmowac: nudno$ci, wymioty, jadlowstret, blado$¢ oraz bol zotadka. W przypadku przedawkowania



pacjent powinien natychmiast zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, nawet wtedy, gdy nie wystepuja
zadne objawy.

Objawy przedawkowania kofeiny:

Przy przedawkowaniu kofeiny obserwuje si¢ bezsenno$¢, zmeczenie, drzenie migsni, majaczenie,
tachykardig, skurcze dodatkowe, drgawki. Brak specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Etopiryna Extra
W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos$¢, niedokrwisto$¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwisto$§¢
hemolityczna u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, methemoglobinemia, trombocytopenia, zwigkszone ryzyko krwawien,
wydluzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci: $wiad, wysypka, pokrzywka, rumien, zespo6t Stevensa-Johnsona, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.

Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, u 4% chorych na astmg
oskrzelowa oraz u 20% chorych przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka,
a nawet wstrzas, moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia leku.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bol gtowy, bezsennos$¢.

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Szumy uszne, zaburzenia shuchu, zawroty gtowy, odwracalna utrata stuchu.
Szum i dzwonienie w uszach sg pierwszymi objawami zatrucia salicylanami.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtownie w przewlektym lub ostrym zatruciu).
Skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci lub pieczenia w nadbrzuszu, nudno$ci, wymioty, biegunka,
brak taknienia, bole brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony $luzowe;j
zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej, perforacje, zapalenie trzustki.



Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw diugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ 1 powiekszenie watroby, szczegolnie

U pacjentéw z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, toczniem rumieniowatym
uktadowym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby w wywiadzie, przemijajace zwickszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wykwity skérne réznego rodzaju, $wiad, rzadko pgcherze lub plamica.
Zglaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Biatkomocz, obecnos$¢ leukocytdéw i erytrocytow w moczu, nefropatia z martwica brodawek
nerkowych, $rédmiazszowe zapalenie nerek.

W przypadku przedawkowania: znaczne obnizenie klirensu kreatyniny lub ostra martwica kanalikow
nerkowych z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Goraczka.

Kofeina moze spowodowac uzaleznienie u 0s6b szczeg6lnie na nig podatnych oraz wywotaé efekt
odstawienia po zakonczeniu terapii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Etopiryna Extra
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etopiryna Extra

- Substancjami czynnymi leku sa kwas acetylosalicylowy, paracetamol i kofeina. Kazda tabletka
zawiera 250 mg kwasu acetylosalicylowego, 200 mg paracetamolu i 50 mg kofeiny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana; celuloza mikrokrystaliczna; olej rycynowy
uwodorniony; tlenek glinu, prazony.

Jak wyglada lek Etopiryna Extra i co zawiera opakowanie
Tekturowe pudetko zawiera 10 lub 20 tabletek podtuznych, koloru biatego do zéttego, obustronnie
wypuktych, umieszczonych w blistrze z folii Aluminium/PVC.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020 r.

Ulotka zgodna z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
nr DZL-ZLN.4020.3536.2020.2.WE z dn. 14.10.2020 r.



