Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Anopyrin, 75 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 stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli u pacjenta nie nastgpita poprawa i pacjent czuje Si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Anopyrin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anopyrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anopyrin zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach zalicza sie do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwplytkowymi. Ptytki krwi to niewielkie komorki, ktére powoduja
powstawanie zakrzepu krwi i uczestniczg w powstaniu zakrzepicy. Kiedy zakrzep tworzy si¢ w tetnicy,
wstrzymuje przeptyw krwi i odcina zaopatrzenie w tlen. Jesli taka sytuacja ma miejsce w sercu, moze
by¢ przyczyna zawatu serca lub dlawicy piersiowej; w mézgu moze spowodowac udar.

Lek Anopyrin jest stosowany w celu zmniejszenia ryzyka powstania zakrzepow krwi, a tym samym

zapobiega pézniejszym:

— zawaltom serca

— udarom

— problemom sercowo-naczyniowym u pacjentéw ze stabilng lub niestabilng dtawica piersiowa
(rodzaj bolu w klatce piersiowe;j).

Lek Anopyrin stosuje si¢ rowniez w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi po niektorych
zabiegach kardiochirurgicznych przeprowadzonych w celu rozszerzenia lub odblokowania naczyn
krwiono$nych.

Nie zaleca sie stosowania tego leku w sytuacjach wymagajacych nagtej pomocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anopyrin

Kiedy nie stosowa¢é leku Anopyrin

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, na inne salicylany lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ; NLPZ s3 czgsto stosowane w leczeniu zapalenia stawow lub reumatyzmu i
boélu), lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli zazycie salicylanow lub NLPZ wywotato u pacjenta w przesztosci napad astmy.
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- jesli pacjent ma obecnie lub miat stwierdzone w przesztosci wrzody zotadka lub jelita cienkiego.

- jesli u pacjenta w wywiadzie stwierdzono krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
(niewydolnos¢ zotadka lub jelit) spowodowane wczesniej stosowang terapig NLPZ.

- jesli u pacjenta w wywiadzie stwierdzono nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka i dwunastnicy/
krwotoki z epizodami owrzodzenia lub krwawienia lub jakiekolwiek inne krwawienie, np. udar.

- jesli pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia krzepnigcia.

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy; nie wolno wowczas przyjmowac leku w dawce
wiekszej niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Ciagza i karmienie piersia”).

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (stosowany np. w leczeniu raka lub
reumatoidalnego zapalenia stawow) w dawce wigkszej niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed zastosowaniem leku Anopyrin nalezy oméwi¢ z lekarzem, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca.

- pacjent ma lub miat w przesztosci wrzody lub krwawienia (np. w zotadku lub jelicie cienkim).

- pacjent ma niekontrolowane wysokie ci$nienie Krwi.

- pacjent ma astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa lub inne przewlekte choroby dréog
oddechowych; kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ napad astmy.

- pacjent miat kiedykolwiek dne moczanowa.

- pacjentka ma intensywne lub przedtuzajace si¢ Krwawienia miesigczkowe.

- U pacjenta rozpoznano niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

W razie nasilenia objawow lub wystgpienia ciezkich albo niespodziewanych dziatan niepozadanych,
np. nietypowe krwawienie, ciezkie reakcje skorne lub jakiekolwiek objawy silnego uczulenia, nalezy
natychmiast zwrocié¢ sie o pomoc medyczng (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

Nalezy poinformowac lekarza przed planowanym zabiegiem chirurgicznym (nawet niewielkim, np.
ekstrakcja zeba), poniewaz kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew i moze zwigkszy¢ ryzyko
krwawienia.

Nie nalezy dopuszcza¢ do odwodnienia organizmu (pacjent moze odczuwac pragnienie i sucho$é
W jamie ustnej), poniewaz przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego moze spowodowa¢ zaburzenia
czynnoS$ci nerek.

Ten lek nie jest odpowiedni do tagodzenia bolu lub zmniejszania goraczki.

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuaciji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Kwas acetylosalicylowy stosowany u dzieci moze wywota¢ zespot Reye’a. Zespot Reye'a jest bardzo
rzadka choroba, ktora atakuje mozg i watrobe i potencjalnie moze zagrazaé zyciu. Dlatego tez leku
Anopyrin nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba ze zaleci to lekarz.

Lek Anopyrin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie jednocze$nie kwasu acetylosalicylowego z niektérymi innymi lekami moze mie¢ wptyw

na efekt leczenia. Sa to leki stosowane:

- w przypadku raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow (metotreksat). Nie nalezy przyjmowac
leku Anopyrin, jesli pacjent przyjmuje metotreksat w dawkach wiekszych niz 15 mg na tydzien.
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje metotreksat w dawkach mniejszych niz
15 mg na tydzien).

- narozrzedzenie krwi/zapobieganie powstawaniu zakrzepow (np. warfaryna, heparyna, klopidogrel,
alteplaza).



- w celu zapobiegania odrzucenia narzadu po przeszczepie (cyklosporyna, takrolimus).

- w przypadku wysokiego cisnienia t¢tniczego (np. leki moczopedne oraz inhibitory ACE).

- w celu regulacji pracy serca (digoksyna).

- w chorobie maniakalno-depresyjnej (lit).

- w przypadku bolu i zapalenia (np. NLPZ (jak na przyktad ibuprofen) lub steroidy).

- metamizol (substancja o0 dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszac
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi
i powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy w
matych dawkach w celu ochrony uktadu krazenia.

- w dnie moczanowej (np. probenecyd).

- w padaczce (walproinian, fenytoina).

- w jaskrze (acetazolamid).

- w cukrzycy (np. glibenklamid, insulina).

- wdepresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), takie jak sertralina lub
paroksetyna).

- w hormonalnej terapii zastgpczej u pacjentow z uszkodzeniem lub po usunigciu nadnerczy lub
przysadki mézgowej albo w leczeniu zapalenia, w tym réwniez choréb reumatoidalnych i zapalenia
jelit (kortykosteroidy).

Lek Anopyrin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Picie alkoholu moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i wydtuzy¢ czas
krwawienia.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢

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.

Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowa¢ kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to lekarz.

Leku Anopyrin nie nalezy stosowa¢ W 3 ostatnich miesigcach cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego
przyjmowanie i wtedy dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 100 mg (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Anopyrin”). Regularne przyjmowanie tego leku lub przyjmowanie duzych jego dawek
W pdznym oKresie cigzy moze by¢ przyczyng ciezkich powiktan u matki lub dziecka.

Kobiety karmigce piersiag nie powinny przyjmowac¢ kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to
lekarz.

Kwas acetylosalicylowy moze wptywaé na ptodnos¢ kobiet poprzez wptyw na owulacje. Efekt ten jest
odwracalny po przerwaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Anopyrin nie powinien wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Anopyrin zawiera laktoze oraz zélcien pomaranczowsa (E110)

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zbkcien pomaranczowa moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Anopyrin

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

Dorosli
Zapobieganie zawatowi serca:
- Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobg, np. jedna lub dwie tabletki na dobe.



Zapobieganie udarom:
- Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 300 mg raz na dobe, np. jedna do czterech tabletek na dobe.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym u pacjentow ze stabilng lub niestabilng dtawica
piersiowa (rodzajem bolu w klatce piersiowej):
- Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobg, np. jedna lub dwie tabletki na dobe.

Zapobieganie powstawaniu zakrzepéw po niektorych operacjach na sercu:
- Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobe, np. jedna lub dwie tabletki na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ w wiekszych dawkach, chyba ze zaleci to lekarz. Dawka nie powinna
przekracza¢ 300 mg na dobe.

Osoby w podesztym wieku

Zalecana dawka jest taka sama, jak u osob dorostych. Zasadniczo osoby w podesztym wieku powinny
ostroznie stosowa¢ kwas acetylosalicylowy ze wzgledu na wieksza podatno$¢ na wystepowanie dziatan
niepozadanych. Nalezy regularnie konsultowa¢ z lekarzem przebieg leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze zaleci to lekarz (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”).

Sposéb stosowania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (1/2 szklanki wody). Tabletki
majg otoczke chronigcg przed dziataniem soku zotgdkowego, ktora zapobiega draznigcemu dziataniu na
jelito i z tego wzgledu nie nalezy ich rozkrusza¢, przetamywac ani zu¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Anopyrin

Jesli pacjent (lub inna osoba) zazyje przypadkowo zbyt wiele tabletek, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie
do lekarza lub do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy pokazaé lekarzowi pozostate
tabletki lub puste opakowanie po leku.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: dzwonienie w uszach, zaburzenia stuchu, bol glowy,
zawroty gltowy, splatanie, nudnosci, wymioty i bol brzucha. Znaczne przedawkowanie moze
spowodowac przyspieszenie oddechu (hiperwentylacja), goraczke, nadmierne pocenie sig, niepokdj
ruchowy, napad drgawek, omamy, niskie stezenie cukru we krwi, obrzek ptuc, Spigczke i wstrzas.

Pominigcie przyjecia leku Anopyrin

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien odczekaé¢ do czasu przyjecia nastgpnej dawki,

a nastepnie powrdci¢ do zwyktego stosowania leku. Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki leku
W celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anopyrin
Nie nalezy przerywac stosowania leku Anopyrin bez uprzedniego oméwienia tego z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwa¢ stosowanie leku Anopyrin i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:
- Nagty $wiszczacy oddech, obrzek warg, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci
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W przetykaniu (cigzka reakcja alergiczna).

- Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem, moze przebiegaé z wysoka
goraczka i bolem stawow. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona lub
zespotu Lyella.

- Nietypowe krwawienie, np. odkrztuszanie krwi, krwawe wymioty, obecno$¢ krwi w moczu, czarne
zabarwienie stolca.

- Zmiany zachowania z nudno$ciami i wymiotami, ktore moga by¢ wczesnymi objawami zespotu
Reye’a, choroby zagrazajacej zyciu, ktora wymaga natychmiastowego leczenia (patrz takze punkt 2
,,Dzieci i mtodziez”).

Inne dzialania niepozadane:

Czeste (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- Nudnosci, wymioty, biegunka.

- Niestrawnos¢.

- Zwiekszona sktonnos$¢ do krwawien.

Niezbyt czgste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
- Pokrzywka.

- Katar.

- Trudnosci w oddychaniu.

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

- Silne krwawienie w obre¢bie zotadka lub jelit, krwotok moézgowy, zmiana liczby komorek krwi.
- Skurcz oskrzeli, napad astmy.

- Zapalenie naczyn krwionos$nych.

- Wybroczyny z fioletowymi plamami (krwawienie skdrne).

- Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek np. warg, twarzy lub ciata, lub wstrzas.

- Nietypowo obfite lub przedtuzone krwawienie miesigczkowe.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
- Dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu.

- Bol glowy.

- Zawroty glowy.

- Owrzodzenie zotadka lub jelita cienkiego i perforacja.

- Wydtuzenie czasu krwawienia.

- Zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.

- Zaburzenia czynnosci watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

- Duze stezenie kwasu moczowego lub mate stezenie cukru we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Anopyrin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anopyrin

- Substancjg czynna leku jest kwas acetylosalicylowy.

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna; celuloza mikrokrystaliczna; krzemionka koloidalna
bezwodna; skrobia ziemniaczana; talk; triacetyna; kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(1:1), alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 (E1521), karminy
(E120), zotcien pomaranczowa, lak aluminiowy (E110).

Jak wyglada lek Anopyrin i co zawiera opakowanie
Rozowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o srednicy okoto 7,2 mm.

Wielkosci opakowan
60 tabletek dojelitowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.,

U kabelovny 130,

Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10,
Republika Czeska

Wytwoérca

G. L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Polska: Anopyrin

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z.0.0.,
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa, Polska
tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



