INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Blister PP lub Aluminium/PVC (dla 6 lub 12 tabletek bez tekturowego pudetka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOPIRYNA — TABLETKI OD BOLU GEOWY
Acidum acetylsalicylicum + Coffeinum
400 mg + 50 mg, tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
kwas acetylosalicylowy 400 mg
kofeina 50 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: skrobia ziemniaczana.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka
6 tabletek Kod EAN: 5909990421886
12 tabletek Kod EAN: 5909990421893

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie: doro$li zwykle od 1 do 2 tabletek 3 razy na dobg; dzieci w wieku powyzej 12 lat: od 1/2
do 1 tabletki 3 razy na dobe. Tabletki nalezy popija¢ duza iloscia wody.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.

(8.  TERMIN WAZNOSCI




Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136

02-305 Warszawa

{logo}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9982

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kopiryna

| 17. INNE

Wskazania: bole o lekkim i §rednim nasileniu, np. bél glowy, bole mieéni, bole menstruacyjne
i goraczka.

Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na salicylany, niesteroidowe leki przeciwzapalne lub substancje
pomocnicza; Napady astmy oskrzelowej; ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek, serca; ciezkie
nadcis$nienie; choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy; krwawienie z przewodu pokarmowego;
sktonno$¢ do krwawien; cigza i karmienie piersig, jednoczesne stosowanie z metotreksatem



w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych; dzieci ponizej 12 lat.

Ostrzezenia: zachowac ostrozno$¢ w przypadku astmy oskrzelowej, przewlektych chordb drog
oddechowych, kataru siennego, polipéw nosa, reakcji uczuleniowych, zaburzen krzepniecia krwi,
niedokrwistosci, dny; niedoboru enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, podczas stosowania
lekow przeciwbolowych, u 0sob naduzywajacych alkoholu.

Nie stosowa¢ w ciggu 5 dni przed zabiegiem chirurgicznym.

Interakcje: nie stosowac z lekami przeciwzakrzepowymi, lekami przeciwzapalnymi (z wyj.
hydrokortyzonu), digoksyna, lekami stosowanymi w cukrzycy, dnie, nadci$nieniu, uczuleniu,

z kwasem walproinowym, tyroksyna, efedryna, teofilina, cymetydyna, disulfiramem, doustnymi
srodkami antykoncepcyjnym, alkoholem, tytoniem.

Dzialanie niepozadane: bol zotadka i brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, owrzodzenia
zotadka lub dwunastnicy, perforacja, krwawienia, zaburzenia czynno$ci watroby, bol i zawroty glowy,
szumy uszne, wylew krwi do moézgu, przemijajace nadci$nienie, rzadko uszkodzenie nerek, reakcje
uczuleniowe, bezsennos¢, niepokdj, kotatanie serca.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KOPIRYNA — TABLETKI OD BOLU GEOWY
Acidum acetylsalicylicum + Coffeinum
400 mg + 50 mg, tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
kwas acetylosalicylowy 400 mg
kofeina 50 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka
6 tabletek kod EAN: 5909990998210
12 tabletek kod EAN: 5909990998227

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie: doro$li zwykle od 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe, dzieci w wieku powyzej 12 lat: od 1/2
do 1 tabletki 3 razy na dobe. Tabletki nalezy popija¢ duzg iloscia wody.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci.



8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136

02-305 Warszawa{logo}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9982

113

NUMER SERII

Numer serii (Lot):

114,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
Kopiryna

| 17. INNE

Wskazania: béle o lekkim i $rednim nasileniu, np. bdl gtowy, bole miesni, bole menstruacyjne
i goraczka.

<piktogram TABLETKA>
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