Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Etopiryna PRO, 500 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Etopiryna PRO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU Y e

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

Etopiryna PRO zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie

i przeciwgoraczkowo.

Tabletka dojelitowa rozpada si¢ dopiero w jelicie cienkim, przez co zmniejsza si¢ draznigce dzialanie
kwasu acetylosalicylowego na btone Sluzowsa zotadka.

Wskazania do stosowania:

- dolegliwosci bolowe roznego pochodzenia o lekkim i Srednim nasileniu, w tym: bdle glowy,
bole z¢bow, bdle migsni, bole stawow;

- dolegliwosci towarzyszace przezigbieniu i grypie z goraczka;

- stany chorobowe wymagajace dlugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego w duzych
dawkach, jak reumatoidalne zapalenie stawow (tylko z przepisu lekarza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etopiryna PRO

Kiedy nie stosowa¢ leku Etopiryna PRO:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); uczulenie na kwas acetylosalicylowy
wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% pacjentow z astmg oskrzelowg lub przewlekta
pokrzywka. Objawy nadwrazliwo$ci (pokrzywka, a nawet wstrzas) moga wystgpi¢ w ciggu
3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace
z objawami, takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony $luzowej nosa, wstrzas;

- jesli pacjent ma astme¢ oskrzelowa, przewlekle choroby uktadu oddechowego, gorgczke sienng
lub obrzek btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi chorobami mogg reagowaé na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci;

- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodows zotadka i (Iub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub



krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matopltytkowosc¢) oraz gdy pacjent
jest leczony jednoczesnie lekami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);,

- jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,
ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat;

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Etopiryna PRO nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty,

jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub przewleklg niewydolno$¢ nerek;

- pacjent ma mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow i (lub) toczen uktadowy lub
niewydolno$¢ watroby, gdyz zwigksza si¢ toksyczno$¢ salicylanow. U tych pacjentow nalezy
kontrolowa¢ czynno$¢ watroby;

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

- pacjent ma nadci$nienie t¢tnicze, niewydolnosc serca;

- pacjent stosuje metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu na
nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem
w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane;

- pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na
ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego (zmniejszajgcego stezenie glukozy we krwi)
oraz jesli chory przyjmuje leki przeciw dnie lub ma zmniejszone wydalenie kwasu moczowego;

- pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy.

Lek Etopiryna PRO nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze
wzgledu na ryzyko wydluzonego czasu krwawienia, zarowno w czasie jak i po zabiegu.

Podczas podawania dzieciom kwasu acetylosalicylowego istnieje ryzyko wystgpienia zespolu Reye’a.
Zespot Reye’a to bardzo rzadka choroba, ktora wptywa na mdzg i watrobe, i moze by¢ $Smiertelna.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Dhugotrwate stosowanie leku moze by¢ szkodliwe, dlatego powinno by¢ pod nadzorem lekarza.
Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Kwas acetylosalicylowy moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet (patrz punkt: Cigza, karmienie piersig
i wplyw na plodno$¢).

Lek Etopiryna PRO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
- metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze wzgledu na toksyczny wplyw na
szpik kostny.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac lek Etopiryna PRO z:

- inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz kwas acetylosalicylowy
zmnigjsza dzialanie przeciwnadcisnieniowe tych lekow;

- acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ szkodliwe dziatanie



acetazolamidu;

- lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna i warfaryna), gdyz wystepuje zwigkszone ryzyko
krwawienia;

- kwasem walproinowym, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, a kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne (zapobiegajace zlepianiu
ptytek krwi) kwasu acetylosalicylowego;

- lekami moczopednymi, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ tych lekow
oraz nasila¢ ototoksycznos$¢ (dziatanie uszkadzajgce stuch) furosemidu;

- metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, gdyz kwas acetylosalicylowy
nasila jego szkodliwe dziatanie na szpik kostny;

- niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

- glikokortykosteroidami stosowanymi uktadowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona), gdyz zwigkszaja ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszajg stezenie salicylanow
w osoczu w trakcie leczenia, a po jego zakonczeniu zwigkszaja ryzyko przedawkowania
salicylanow;

- lekami przeciwcukrzycowymi, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) tych lekow;

- lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz
salicylany ostabiajg dzialanie tych lekéw. Nie nalezy stosowac jednocze$nie kwasu
acetylosalicylowego z tymi lekami;

- lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy, gdyz zwiekszajac pH soku zotadkowego moga
uszkodzi¢ otoczke tabletki;

- digoksyna, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie tego leku;

- selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) np. fluoksetyna, gdyz
zwigksza si¢ ryzyko krwawien z gornego odcinka przewodu pokarmowego;

- ibuprofenem, gdyz moze on hamowa¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego przyjmowanego
w matych dawkach na agregacje ptytek krwi;

- lekami trombolitycznymi (rozpuszczajace skrzepliny), takimi jak streptokinaza i alteplaza, gdyz
kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Etopiryna PRO z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy popi¢ duza iloscia ptynu.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na zwickszone
ryzyko uszkodzenia blony $luzowej przewodu pokarmowego.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku Etopiryna PRO w ciggu pierwszych 6 miesigey cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza, a w ostatnich 3 miesigcach cigzy stosowanie leku
jest przeciwskazane.

Ciaza
Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Etopiryna PRO w czasie cigzy zgodnie

z zaleceniami lekarza, powinna stosowa¢ Etopiryna PRO zgodnie z jego zaleceniami i nie przyjmowacé
wiekszej dawki niz zalecana.

Ciaza - ostatni trymestr

Nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 100 mg na dobe w ostatnich
3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac
komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku Etopiryna PRO moze spowodowac zaburzenia nerek




i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wplyna¢ na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej
dziecka oraz powodowaé op6znienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Jesli pacjentka przyjmuje kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach (do 100 mg na dobe
wlacznie), konieczna jest $cista kontrola potoznicza zgodnie z zaleceniami lekarza.

Cigza - pierwszy i drugi trymestr

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Etopiryna PRO w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i1 zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zajscia w cigze, nalezy zastosowaé najmniejszg skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Etopiryna PRO przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co
moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Stosowanie leku podczas karmienia piersig jest przeciwwskazane. nie-mezna—

Wplyw na ptodnosé
Lek ten nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet. Jest to
dziatanie przemijajgce, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizycznej.

Etopiryna PRO zawiera czerwien koszenilowa, lak (E 124) i séd
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
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Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Etopiryna PRO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac duza
iloscia ptynu.

Przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo zwykle stosuje sig:

Dorosli: jednorazowo od 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek). W razie potrzeby dawke mozna
powtarzac¢ 2 lub 3 razy na dobg.

Nie nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 3000 mg na dobe.

Mtodziez w wieku powyzej 16 lat, wylacznie na zlecenie lekarza: 500 mg do 1000 mg (1 do 2
tabletek) na dobe.

Nalezy stosowac¢ najmniejsze skuteczne dawki.
Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna stosowac nie dtuzej niz 3 dni.

W chorobach reumatycznych, tylko na zlecenie lekarza, najczesciej stosuje sig:
w goraczce reumatycznej: 1000 mg (2 tabletki) 4 razy na dobe;
w reumatoidalnym zapaleniu stawow: 500 mg (1 tabletke) 3 lub 4 razy na dobe.

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

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



Lek jest przeciwwskazany w przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby i (Iub) nerek.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku (w wieku powyzej 65 lat) nalezy stosowac lek w mniejszych
dawkach i w wigkszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpowania
dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Etopiryna PRO
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystgpi¢: nudnosci, wymioty,
przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $pigczke, drgawki, hipertermi¢ (temperatura ciata powyzej wartosci
prawidtowej). W cigzkich zatruciach wystgpuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej

i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

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

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki 10-30 g.

Leczenie przedawkowania
Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Brak specyficznej odtrutki.

Postepowanie w razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym:

- sprowokowa¢ wymioty i ptukac zotadek (w celu zmniejszenia wchianiania 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;

- poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u 0so6b dorostych
1 30-60 g u dzieci), aby zmniejszy¢ wchianianie kwasu acetylosalicylowego;

- w przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciata przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow;

- stale kontrolowa¢ gospodarke wodno-elektrolitowa i wyrownywac zaburzenia;

- w celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu;

- u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek mozna zastosowac diurezg alkaliczng az do pH
moczu w granicach 7,5 — 8. W ciezkich zatruciach mozna zastosowaé hemodialize lub dialize
otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia
wyrownanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowe;j;

- w przypadkach wydtuzenia czasu protrombinowego podaje si¢ witaming K;

- nie nalezy stosowac lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
np. barbiturandéw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania o$rodka oddechowego;

- pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podac¢ tlen. Jesli to konieczne, wykona¢ intubacje
dotchawiczg i zastosowac oddech zastepczy;

- w przypadku wystgpienia wstrzgsu zastosowac typowe postepowanie przeciwwstrzgsowe;

- nalezy uzupetnia¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogdlne leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Etopiryna PRO
W przypadku pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominig¢tej dawki.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane
0 nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, niedokrwisto§¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego,
niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(rzadka choroba dziedziczna), zmniejszenie liczby biatych krwinek, neutrofili, granulocytow
kwasochtonnych, zwigkszone ryzyko krwawien, wydhuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu
krzepnigcia krwi, niedokrwisto$¢ z niedoboroéw zelaza z objawami laboratoryjnymi i klinicznymi,
hemoliza (rozpad krwinek czerwonych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwos¢, nadwrazliwos¢ na leki, skurcz oskrzeli, obrzek alergiczny i obrzek naczynioruchowy,
reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny z wykazanymi odpowiednimi badaniami
laboratoryjnymi i objawami klinicznymi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy,
krwawienia mozgowe i wewnatrzczaszkowe.

Dhugotrwate stosowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ boéle glowy,
ktoére moga narastac po przyjeciu kolejnych dawek.

Zaburzenia serca
Niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie tetnicze, krwawienia, krwawienia operacyjne, krwiaki, krwawienia migsniowe.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Krwawienia z nosa, astma analgetyczna, zapalenie blony $luzowej nosa, przekrwienie btony sluzowej
nosa.

Zaburzenia Zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bole
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony $luzowej zotadka, uczynnienie
choroby wrzodowej, perforacje, krwawienia dzigsel, stany zapalne przewodu pokarmowego.
Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéow dlugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwo$¢ i powickszenie watroby, szczegdlnie

u pacjentow z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, ukladowym toczniem
rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, pokrzywka, §wiad.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Obecno$¢ biatka w moczu, obecno$¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, martwica brodawek
nerkowych, srddmigzszowe zapalenie nerek, krwawienia w obrebie uktadu moczoplciowego,
zaburzenie czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.



Zgtaszanie 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
zglasza¢ bezposrednio do 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etopiryna PRO

- Substancja czynna leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 500 mg
kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana; skrobia kukurydziana modyfikowana;
hypromeloza; kopolimer kwasu metakrylowego; talk; tytanu dwutlenek (E 171); trietylu
cytrynian; czerwien koszenilowa, lak (E 124); krzemionka koloidalna bezwodna; sodu
wodoroweglan; sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Etopiryna PRO i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy rozowej, okragle, obustronnie wypukte.

Opakowanie zawiera 6, 10, 12 lub 20 tabletek dojelitowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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