CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxipirin C, 400 mg + 240 mg, tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka musujaca zawiera 400 mg kwasu acetylosalicylowego 1 240 mg kwasu askorbowego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka musujgca zawiera 447,48 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca (tabletka).

Biata, okragta i1 ptaska tabletka o masie nominalnej 3,2 grama i $rednicy 25 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Maxipirin C jest wskazany u dorostych, dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (w

wieku powyzej 9 lat) i mtodziezy:

o w tagodnym do umiarkowanego boélu (takim jak bdl glowy, bol zeba, bol gardta, bol miesni, bol
stawow, bol plecow i bol menstruacyjny),

o w tagodnym bolu towarzyszacym zapaleniu stawow,

o w objawowym tagodzeniu bolu i goraczki w przebiegu chordb zapalnych goérnych drog
oddechowych (takich jak przezigbienie i grypa).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Kwasu acetylosalicylowego w potaczeniu z kwasem askorbowym nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 dni
u dzieci i mtodziezy oraz 5 dni u dorostych bez konsultacji z lekarzem.

Dawkowanie

Dorosli

Pojedyncza dawka to 1 do 2 tabletek musujgcych (co odpowiada 400-800 mg kwasu
acetylosalicylowego), ktdrg mozna powtdrzy¢ zachowujac odstep co najmniej 4 godzin.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa to 6 tabletek musujacych, a maksymalna dawka dobowa, ktore;j
nie wolno przekraczaé, to 10 tabletek musujacych (4000 mg kwasu acetylosalicylowego).

Drzieci i mtodziez

Drzieci o masie ciata powyzej 30 kg (w wieku powyzej 9 lat) i mtodziez - wylgcznie pod nadzorem
lekarza

Zalecana dawka dobowa kwasu acetylosalicylowego dla dzieci i mtodziezy wynosi okoto

60 mg/kg mc., podzielona na 4-6 dawek czesciowych, co odpowiada okoto 15 mg/kg mc. co 6 godzin




lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny.

Dzieciom o masie ciata powyzej 30 kg (w wieku powyzej 9 lat) podaje si¢ 1 tabletke na dobe, t;.
400 mg kwasu acetylosalicylowego. W razie koniecznos$ci pojedyncza dawke mozna powtorzy¢ do
3 razy na dobe w odstepach od 4 do 8 godzin.

Ze wzgledu na ilo$¢ kwasu acetylosalicylowego w jednej tabletce musujacej (400 mg), ten produkt
leczniczy moze nie by¢ odpowiedni do leczenia mtodszych dzieci. Dla tej grupy pacjentéw dostepne
sg inne produkty lecznicze o nizszej zawartosci kwasu acetylosalicylowego. Podawanie kwasu
acetylosalicylowego dzieciom i mtodziezy podczas chordb przebiegajacych z gorgezka wiaze si¢ z
ryzykiem wystapienia zespolu Reye'a (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ze szczegdlnag ostroznos$cig u pacjentow w podeszlym wieku
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania chorob wspotistniejacych. U osob w podeszlym wieku
wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji (patrz punkt 4.4).
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci i wytgcznie po
doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka leczenia u pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.4). Stosowanie tego produktu
leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci nerek

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci i wytacznie po
doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka leczenia u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.4). Stosowanie tego produktu
leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke musujaca nalezy rozpusci¢ w szklance wody (200 mL) bezposrednio przed zazyciem. Tego
produktu leczniczego nie nalezy stosowac na pusty zotadek.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne salicylany lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1,

- reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie, takie jak astma, pokrzywka lub ostre zapalenie btony
sluzowej nosa wywotane salicylanami lub substancjami o podobnym dziataniu, zwlaszcza po
niesteroidowych lekach przeciwzapalnych,

- czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy,

- skaza krwotoczna,

- cigzka niewydolnos$¢ nerek,

- ciezka niewydolnos¢ watroby,

- ciezka niewydolnos$¢ serca,

- jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych (patrz punkt
4.5),

- stosowanie dawek kwasu acetylosalicylowego wigkszych niz 100 mg/dobe w trzecim
trymestrze cigzy,

- czynna kamica nerkowa lub kamica nerkowa w wywiadzie,

- hiperoksaluria,

- hemochromatoza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy w potaczeniu z kwasem askorbowym nalezy stosowaé z zachowaniem
szczegoblnej ostroznosci w nastepujacych przypadkach:

o nadwrazliwos$ci na inne leki przeciwbolowe, przeciwzapalne lub przeciwreumatyczne, lub inne
substancje alergizujace,

. choroby wrzodowej przewodu pokarmowego w wywiadzie, w tym przewleklej lub nawracajacej
choroby wrzodowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego w wywiadzie,

. jednoczesnego leczenia produktami leczniczymi przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5),

. pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z zaburzeniami krazenia (takimi jak choroba

naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objetosci krwi krazace;,
rozlegly zabieg chirurgiczny, posocznica lub ci¢zkie krwawienia), gdyz kwas acetylosalicylowy
moze dodatkowo zwigkszy¢ ryzyko wystepowania zaburzen czynnosci nerek i ostrej
niewydolnosci nerek,

o zaburzenia czynnosci watroby

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywolaé napad astmy lub inne reakcje

nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmujg uprzednio wystepujacg astme oskrzelows, katar sienny,

polipy btony $luzowej nosa lub przewlekla chorob¢ uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢

takze do pacjentow, u ktoérych wystapity reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, §wiad, pokrzywka)
po przyjeciu innych produktéw leczniczych.

Ze wzgledu na dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi, ktore moze utrzymywac si¢ przez kilka dni
po zastosowaniu, kwas acetylosalicylowy moze prowadzi¢ do wydluzenia czasu krwawienia w czasie
lub po zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktére moga by¢ $§miertelne, moga
wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia z lub bez objawow ostrzegawczych lub wczesniejszych
cigzkich zdarzen w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie. Ryzyko wzgledne zwigksza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawki, u pacjentow z owrzodzeniami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie powiklanymi krwawieniem lub perforacja, u 0s6b w podesztym wieku, u os6b o matej
masie ciala oraz u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze przeciwzakrzepowe lub produkty
lecznicze hamujace agregacje ptytek krwi (patrz punkt 4.5). Jesli wystapi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenie, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. U
predysponowanych pacjentdow moze to wywola¢ napad dny moczanowe;.

Produktow leczniczych zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy stosowac u dzieci i
mtodziezy z chorobami wirusowymi przebiegajacymi z goraczka lub bez goraczki bez konsultacji z
lekarzem.

W przebiegu niektorych chorob wirusowych, szczegolnie w przypadku zakazenia wirusem grypy typu
A, wirusem grypy typu B i ospy wietrznej, istnieje ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a, bardzo
rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby, ktdéra wymaga natychmiastowej pomocy medycznej. Ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a moze wzrosnag, jesli jednoczesnie podaje si¢ kwas acetylosalicylowy.
Niemniej jednak nie wykazano zwiazku przyczynowego. Utrzymujace si¢ wymioty w przebiegu tych
chorob moga by¢ objawem zespotu Reye’a.

U pacjentdéw z ciezkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej kwas acetylosalicylowy
moze wywotywac¢ hemolize lub niedokrwisto$¢ hemolityczng. Czynnikami, ktére mogg zwigkszac

ryzyko hemolizy sg np. duze dawki produktu leczniczego, goraczka i ostre zakazenia.

W przypadku pacjentdow z predyspozycja do wystepowania kamicy nerkowej szczawianowo-



wapniowej, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania kwasu askorbowego (patrz
takze punkt 4.3).

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera 447,48 mg sodu na tabletke musujaca, co odpowiada 22,37% zalecane;j
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania

Metotreksat (stosowany w dawkach 15 mg/tydzien lub wiekszych)

Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z produktami przeciwzapalnymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z polaczen z biatkami osocza (patrz punkt 4.3)).

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci

Metotreksat (stosowany w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien)

Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z produktami przeciwzapalnymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z polaczen z biatkami osocza).

Produkty lecznicze przeciwzakrzepowe, trombolityczne/inne inhibitory agregacji plytek krwi
Zwigkszone ryzyko krwawienia.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i salicylany w duzych dawkach
Zwigkszone ryzyko powstawania wrzodow i krwawienia z przewodu pokarmowego ze wzgledu na
dziatanie synergistyczne.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (ang. Selective Serotonine Reuptake Inhibitors,
SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego ze wzgledu na dziatanie
synergistyczne.

Digoksyna
Zwigkszone st¢zenie digoksyny w osoczu wynikajace ze zmniejszonego wydalania nerkowego.

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
potaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Leki moczopedne stosowane w polgczeniu z kwasem acetylosalicylowym
Zmniejszona filtracja klebuszkowa w skutek zmniejszonej syntezy prostaglandyn w nerkach.

Glikokortykosteroidy podawane ogdlnie, z wyjgtkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona

Podczas leczenia kortykosteroidami mozna zaobserwowac obnizenie stezenia salicylanow we krwi, a
takze istnieje rowniez ryzyko przedawkowania salicylandw ze wzglgdu na zwigkszong eliminacje
salicylanow przez kortykosteroidy po przerwaniu leczenia.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin Converting Enzyme, ACE) stosowane w
polgczeniu z kwasem acetylosalicylowym

Zmniejszona filtracja klebuszkowa, wynikajgca z hamowania wytwarzania prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia krwionosne. Ponadto, zmniejszeniu ulega rowniez dziatanie



przeciwnadci$nieniowe.

Kwas walproinowy
Zwickszona toksycznos¢ kwasu walproinowego wynika z jego wypierania z miejsc wigzania z
biatkami.

Alkohol
Zwigkszone uszkodzenie btony $luzowej przewodu pokarmowego i wydtuzony czas krwawienia z
powodu addytywnego dziatania kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.

Produkty lecznicze zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego z moczem, takie jak benzbromaron,
probenecyd

Ostabienie dziatania produktow leczniczych przeciwdnawych (poprzez konkurencje w eliminacji
kwasu moczowego z kanalikow nerkowych).

Deferoksamina
jednoczesne stosowanie z kwasem askorbowym moze zwigkszy¢ toksycznos¢ tkankowsg zelaza,

zwlaszcza w obrgbie serca, co powoduje jego niewydolnoseé.

Badania laboratoryjne

Kwas askorbowy

Poniewaz kwas askorbowy jest zwigzkiem o dziataniu redukujgcym (tj. donorem elektrondw), moze
wchodzi¢ w interakcje chemiczne w trakcie badan laboratoryjnych, obejmujace reakcje utleniania-
redukcji, takie jak analiza glukozy, kreatyniny, karbamazepiny, kwasu moczowego w moczu i
surowicy oraz krwi utajonej w kale.

Kwas askorbowy moze wptywaé na oznaczenia glukozy w moczu i we krwi, powodujac ich
zafalszowane wyniki, chociaz nie wptywa na stezenie glukozy we krwi.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Kwas acetylosalicylowy

Mate dawki (do 100 mg/dobe wigcznie):
Badania kliniczne wskazujg, ze dawki do 100 mg/dobe do ograniczonego stosowania w poloznictwie,
wymagajace specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ by¢ bezpieczne.

Dawki powyzej 100 mg/dobe i do 500 mg/dobe:

Brak jest wystarczajacego doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania dawek powyzej

100 mg/dobg do 500 mg/dobe. Dlatego tez ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg/dobg i wigkszych,
dotycza réwniez tego zakresu dawek.

Dawki 500 mg/dobe i wigksze:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, Ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwicksza ryzyko poronienia i wad wrodzonych. Uwaza sig,
ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i dtugo$cia okresu leczenia. Dostepne dane nie potwierdzaja
zadnego zwigzku pomig¢dzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego a zwigkszonym ryzykiem
poronien. Dostgpne dane epidemiologiczne dotyczace wptywu kwasu acetylosalicylowego na wady
wrodzone nie sg spdjne, ale nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka wytrzewienia. Prospektywne
badanie obejmujace 14 800 par matka-dziecko, ktore byly narazone na dziatanie kwasu
acetylosalicylowego we wczesnej fazie cigzy (od pierwszego do czwartego miesigca), nie potwierdzito
zadnego zwiazku ze zwigkszong czestoscig wystepowania wad wrodzonych.



Badania na zwierzegtach wykazaty szkodliwy wplyw na rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3).

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze powodowa¢ matowodzie wskutek
zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle
odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po
leczeniu w drugim trymestrze, z ktoérych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, w
pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego, chyba, ze jest
to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace
zaj$¢ w cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke
leku przez jak najkrotszy czas. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy przez kilka dni
od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia i zwgzenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac stosowania kwasu acetylosalicylowego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowaé narazenie

ptodu na:

- dziatania toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (przedwczesne zwgzenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

u matki i noworodka, pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- mozliwosci wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktére moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowania czynno$ci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przedtuzenia akcji porodowe;.

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach wigekszych niz 100 mg/dobg jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3). Dawki do 100 mg/dobg wiacznie
moga by¢ stosowane wylacznie pod $cistym nadzorem potozniczym.

Karmienie piersia
Niewielkie ilosci salicylanéw/metabolitow przenikajg do mleka ludzkiego.

Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwalego stosowania salicylanéw przez kobiety, nie stwierdzono
wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, przerywanie karmienia piersia
z reguly nie jest konieczne. W przypadku regularnego stosowania lub przyjmowania duzych dawek
kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersiag powinno by¢ wczesniej przerwane.

Plodno$é

W oparciu o ograniczong ilo$¢ dostgpnych danych, badania na ludziach nie wykazaty Zadnego
trwatego wptywu kwasu acetylosalicylowego na ptodnos¢ i nie ma dostepnych przekonujacych
dowoddéw z badan na zwierzgtach.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Maxipirin C nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizsze dzialania niepozadane sg oparte na spontanicznych raportach po wprowadzeniu do obrotu

wszystkich doustnych postaci farmaceutycznych kwasu acetylosalicylowego, w tym doustnego
leczenia krotkotrwatego 1 dlugotrwatego.



Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostaty okreslone w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czgsto$¢ nieznana: zwigkszone ryzyko krwawien (ze wzglgdu na hamujacy wptyw na ptytki
krwi), krwawienie okotooperacyjne, krwiaki, krwawienie z nosa,
krwawienie z uktadu moczowo-ptciowego, krwawienie z dziaset, cigzkie
krwawienie [krwawienie do przewodu pokarmowego i krwawienie
wewnatrzczaszkowe (szczego6lnie u pacjentéw z niekontrolowanym
nadcis$nieniem tetniczym i (lub) w przypadku jednoczesnego podawania
substancji przeciwkrwotocznych)], ktére w rzadkich przypadkach moze
potencjalnie zagraza¢ zyciu), niedokrwisto$¢ krwotoczna/niedokrwisto$¢ z
niedoboru zelaza (np. z powodu ukrytych mikrokrwawien), ostabienie,
blado$¢ skory, hipoperfuzja, hemoliza lub niedokrwisto$¢ hemolityczna (u
pacjentdow z powaznymi postaciami niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas anafilaktyczny

Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (choroba uktadu oddechowego zaostrzona przez
aspiryne), tagodne do umiarkowanych reakcje potencjalnie wptywajace na
skore, uktad oddechowy, przewod pokarmowy i uktad sercowo-naczyniowy
(wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zapalenie btony §luzowej nosa,
przekrwienie btony §luzowej nosa, problemy z oddychaniem i sercem)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto$¢ nieznana: zawroty glowy (mogg by¢ objawem przedawkowania)

Zaburzenia ucha i blednika
Czgsto$¢ nieznana: szumy uszne (moga by¢ objawem przedawkowania)

Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko: zapalenie przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego
(potencjalnie z towarzyszacym krwawieniem i perforacja owrzodzenia
przewodu pokarmowego)

Czgstos¢ nieznana: zaburzenia gornego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego
(niestrawnos$¢, bol w obrebie przewodu pokarmowego i jamy brzusznej),
przeponowe zwezenia jelit (szczegodlnie przy dhugotrwatym leczeniu),
biegunka, nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwiekszong aktywnoscia
aminotransferaz watrobowych

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgstos¢ nieznana: zaburzenia czynnos$ci nerek i ostra niewydolnos$¢ nerek

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki > 100 mg/kg mc./dobg przez
2 lub wiecej dni) moze by¢ wynikiem przewleklego, terapeutycznego przedawkowania oraz
potencjalnie zagrazajacego zyciu ostrego zatrucia, ktore obejmuje przypadki zamierzonego przyjecia
kwasu acetylosalicylowego przez dzieci po przypadkowe przedawkowanie.

Przewlekie zatrucie salicylanami

Przewlekle przedawkowywanie salicylanéw moze by¢ niebezpieczne, szczegolnie w przypadkach,
jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe zatrucia sg niespecyficzne. Lagodne przewlekle zatrucie
salicylanami, okre$lane jako salicylizm, wystepuje zwykle po wielokrotnym przyjeciu duzych dawek.
Objawy zatrucia obejmuja zawroty glowy, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia
btednikowego), szumy uszne, ghuchote, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol glowy,
splatanie i mogg ustapi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego produktu leczniczego. Szumy uszne
moga wystapi¢ przy stezeniu leku w osoczu od 150 do 300 mikrograméw/L. Cigzkie dziatania
niepozadane wystepujg przy stezeniach powyzej 300 mikrogramow/L.

Ostre zatrucie salicylanami

Glownym objawem ostrego zatrucia jest cigzkie zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej, ktoérego
objawy mogg si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od wieku pacjenta i stopnia nasilenia zatrucia. U dzieci objawia
si¢ najczesciej kwasicg metaboliczng. Aktualne stezenie produktu leczniczego w osoczu nie pozwala
oszacowac stopnia ci¢zkos$ci zatrucia. Wchtanianie kwasu acetylosalicylowego moze by¢ opdznione
wskutek zwolnienia oprézniania zotadka, tworzenia si¢ ztogéw w zotadku lub przyjmowania
produktow powlekanych dojelitowych. Leczenie zatrucia kwasem acetylosalicylowym zalezy od jego
nasilenia, stopnia i objawow klinicznych oraz powinno by¢ zgodnie ze standardowymi procedurami w
leczeniu przedawkowania. Podstawowe dziatania, ktore nalezy podjac to przyspieszenie wydalania
leku oraz przywrocenie rownowagi elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Ze wzgledu na ztozonos¢ patofizjologicznych skutkow zatrucia salicylanami, objawy przedmiotowe
oraz podmiotowe i (lub) wyniki badan moga obejmowac:

Objawy przedmiotowe i 'Wyniki badan Postepowanie terapeutyczne

podmiotowe

Zatrucie lagodne do Plukanie zotadka, wielokrotne

umiarkowanego podanie wegla aktywnego,
forsowana diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech, /Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynow i elektrolitow

hiperwentylacja, zasadowica

oddechowa

Obfite pocenie si¢

INudnosci, wymioty
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Zatrucie umiarkowane do
ciezkiego

Ptukanie Zzotadka, wielokrotne

podanie wegla aktywnego,

forsowana diureza alkaliczna,

hemodializa w cigzkich
rzypadkach

Alkaloza oddechowa z
wyrownawcza kwasica
metaboliczng

IKwasica, acyduria

Podawanie ptynow i elektrolitow

'Wysoka goragczka (Hiperpireksja)

Podawanie ptynow i elektrolitow

\Uktad oddechowy:

od hiperwentylacji, przez
niekardiogenny obrzek ptuc po
zatrzymanie oddechu i asfiksje
(zamartwice)

\Uktad sercowo-naczyniowy:

od zaburzen rytmu serca (arytmia)
i niedoci$nienia po zatrzymanie
akcji serca

np. zmiany cisnienia t¢tniczego
lkrwi, zmiany w zapisie EKG

[Utrata ptynow i elektrolitow:
odwodnienie, od oligurii az do
niewydolnosci nerek

np. hipokaliemia,
hipernatremia, hiponatremia,
zaburzona czynno$¢ nerek

Podawanie ptynow i elektrolitow

Zaburzenia metabolizmu glukozy,
lketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegoOlnie u dzieci),
zwickszone st¢zenie ketonow

Szumy uszne, ghuchota

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
lkrwawienia z uktadu
[pokarmowego

Zaburzenia krzepniecia krwi: od
zahamowania agregacji plytek
krwi do koagulopatii

'Wydtuzenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia i
lhamowanie czynnosci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
splataniem az do $piagczki i napadu
drgawkowego

Kwas askorbowy

Ostre lub przewlekle przedawkowanie produktu moze rowniez powodowac swoista toksyczno$é

zwigzang z kwasem askorbowym.

Ogodlnie objawy przedawkowania kwasu askorbowego moga obejmowac zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe, takie jak biegunka, nudnosci i wymioty.
Kliniczne objawy, wyniki badan laboratoryjnych oraz skutki przedawkowania zalezg od

indywidualnej wrazliwosci pacjentdow i towarzyszacych okolicznosci (tj. dawki, czasu trwania

leczenia, momentu rozpoznania).

Jezeli wystapia objawy przedawkowania, produkt nalezy odstawi¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Ostre lub przewlekle przedawkowanie kwasu askorbowego (> 2 g/dobe u dorostych) moze
powodowac istotne zwickszenie stezenia szczawianéw w moczu. W niektorych przypadkach prowadzi
to do hiperoksalurii, krystalizacji szczawianu wapnia, tworzenia si¢ kamieni nerkowych, odktadania




si¢ szczawianu wapnia, nefropatii cewkowo-srodmiazszowe;j i ostrej niewydolnosci nerek.
Przedawkowanie kwasu askorbowego (> 3 g/dobg¢ u dzieci i > 15 g/dobe u dorostych) u pacjentow z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze prowadzi¢ do hemolizy erytrocytow.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, Kwas salicylowy i jego
pochodne. Kod ATC: N02BAS1

Kwas acetylosalicylowy

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ) o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgorgczkowym i przeciwzapalnym. Mechanizm jego
dzialania polega na nieodwracalnym hamowaniu enzymu cyklooksygenazy, uczestniczace w syntezie
prostaglandyn.

Doustne podanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach 0,3-1,0 g jest stosowane do tagodzenia bolu i
stanow goraczkowych o niewielkim nasileniu, takich jak w przezigbieniu lub grypie, do zmniejszenia
temperatury oraz ztagodzenia bolu migsni i stawow.

Jest stosowany w leczeniu ostrych i przewlektych choréb zapalnych, takich jak reumatoidalne
zapalenie stawow, choroba zwyrodnieniowa stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa.

Blokujac syntez¢ tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje
pltytek krwi. W zwiazku z tym, dla réznych wskazan uktadu sercowo-naczyniowego stosuje si¢ go w
dawkach 75-300 mg na dobg.

Kwas askorbowy

Kwas askorbowy jest rozpuszczalny w wodzie i stanowi cz¢s¢ uktadu chronigcego organizm ludzki
przed rodnikami tlenowymi oraz innymi utleniaczami pochodzenia endogennego i egzogennego, ktore
odgrywaja istotng role w procesie zapalnym i wptywaja na czynnos$¢ leukocytow.

Wyniki badan in vitro oraz ex vivo wykazaty, ze u ludzi kwas askorbowy ma pozytywny wptyw na
odpowiedz immunologiczng leukocytow.

Kwas askorbowy jest niezb¢dny do syntezy podstawowych zwigzkéw miedzykomoérkowych
(mukopolisacharydow), ktére wraz z wtoknami kolagenowymi odpowiadajg za uszczelnianie $cian
naczyn wlosowatych.

Dodatek kwasu askorbowego do kwasu acetylosalicylowego moze poprawi¢ wskazniki uszkodzenia
przewodu pokarmowego i stresu oksydacyjnego. Korzysci te moga prowadzi¢ do poprawy profilu
tolerancji produktu leczniczego zawierajacego kwas acetylosalicylowy i kwas askorbowy w
porownaniu z produktem leczniczym zawierajagcym wylacznie kwas acetylosalicylowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu

pokarmowego. W trakcie oraz po wchtonieciu, kwas acetylosalicylowy jest przeksztatcany do
glownego czynnego metabolitu — kwasu salicylowego.
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Na ogot, maksymalne st¢zenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiggane jest po 15-30 minutach,
a kwasu salicylowego po 0,72 do 2 godzinach, lub w zalezno$ci od postaci farmaceutycznej. Dodanie
kwasu askorbowego prowadzi do niewielkich zmian lub braku zmian parametrow
farmakokinetycznych kwasu acetylosalicylowego.

Po podaniu doustnym kwas askorbowy jest wchtaniany w jelicie cienkim przez aktywny system
transportu zalezny od jonéw Na', najskuteczniej w jelicie proksymalnym. Wchianianie nie jest
proporcjonalne do dawki: jesli dobowa dawka doustna zostanie zwigkszona, stezenie kwasu
askorbowego w osoczu i innych ptynach ustrojowych nie wzrasta proporcjonalnie, ale zamiast tego
ma tendencje do osiggania gornej granicy.

Dystrybucja
Zarowno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy w znacznym stopniu wigzg si¢ z biatkami

osocza i ulegaja szybkiej dystrybucji w caltym organizmie. Kwas salicylowy przenika do mleka
ludzkiego i przez tozysko. Kwas askorbowy jest filtrowany w kigbuszkach nerkowych i wchtaniany
zwrotnie w kanaliku proksymalnym przez aktywny system transportu zalezny od jonéw Na".

Eliminacja

Kwas salicylowy jest w znacznym stopniu eliminowany na drodze metabolizmu watrobowego. Wérod
jego metabolitow znajduja si¢ kwas salicylurowy, fenylosalicylan glukuronidu, acetylosalicylan
glukuronidu, kwas gentyzynowy i kwas gentyzurowy.

Kwas askorbowy jest czg¢sciowo metabolizowany do kwasu dehydroaskorbowego, a nastepnie do
kwasu szczawiowego.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy od dawki, poniewaz jego metabolizm jest ograniczony
przez aktywnos¢ enzymow watrobowych. Okres poltrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 2 do 3
godzin po zastosowaniu matych dawek do okoto 15 godzin po zastosowaniu duzych dawek. Kwas
salicylowy i jego metabolity sg wydalane gtdéwnie z moczem.

Gloéwnymi metabolitami kwasu askorbowego wydalanymi z moczem sg szczawian i kwas
diketogulonowy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego sg dobrze
udokumentowane.

W badaniach na zwierzetach, salicylany podawane w duzych dawkach powodowaty uszkodzenie
nerek bez dalszych uszkodzen narzadowych. Kwas acetylosalicylowy w odniesieniu do dziatania
genotoksycznego zostat dostatecznie dobrze przebadany w badaniach in vitro 1 in vivo. Nie znaleziono
dowodow, swiadczacych o wlasciwosciach genotoksycznych. Podobne wyniki uzyskano w badaniach
dotyczacych dziatania rakotworczego.

W badaniach na szeregu réznych gatunkow zwierzat wykazano teratogenne dziatanie salicylanow.
Istniejg doniesienia dotyczace zaburzen implantacji zarodka, dziatania toksycznego na zarodek i ptod
oraz zaburzen zdolnos$ci uczenia si¢ u potomstwa po ekspozycji w okresie prenatalnym .

Ograniczone dane dostgpne z badan na zwierzetach i z udziatem ludzi wskazuja na niskg toksycznosé
witaminy C. Dane przedkliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwo, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdéd i rozwoj potomstwa, nie
ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodoroweglan

Kwas cytrynowy

Sodu weglan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

6 miesigcy
Po pierwszym otwarciu: 90 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tubg szczelnie zamknigta w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba z PP zamknigta korkiem z PE z zelem krzemionkowym jako substancja pochtaniajaca wilgo¢, w
tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10 i 20 tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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