CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ULTRAPIRYNA FORTE, 500 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.

Tabletki powlekane barwy zo6ttej, o jednolitej powierzchni, obustronnie wypukle.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole o stabym i umiarkowanym nasileniu, jak bol zebow, stawow, migséni, bol gtowy; bolesne
miesigczkowanie; bole i stany zapalne w chorobach reumatycznych; goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli | mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo doustnie, 1 tabletka (500 mg) co 3-4 godziny

Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 g. Jesli bol utrzymuje sie po 10 dniach, a goraczka po 3 dniach
stosowania produktu, nalezy zasiegnaé¢ porady lekarza.

w chorobach reumatycznych (przeciwzapalnie)

doustnie; 3,5 do 5,5 g na dobg w dawkach podzielonych, zwykle poczatkowo 1 lub 2 tabletki 4 razy na
dobe, w czasie positkoéw i przed snem. Dawke zwigksza si¢ nastgpnie, az do osiagnigcia maksymalnej
skutecznosci. Dawki nie nalezy zwickszac, jesli wystapi szum lub dzwonienie w uszach.

Srednia dawka dobowa wynosi 4,5 g na dobe w dawkach podzielonych.

W ostrej goraczce reumatycznej do 7-8 g na dobe w dawkach podzielonych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z napadami
dusznosci, obrzek btony Sluzowej nosa (polipy nosa); czynna choroba wrzodowa; skaza krwotoczna;
trzeci trymestr cigzy i okres karmienia piersia; choroby wirusowe (szczegdlnie grypa i ospa wietrzna)
u dzieci w wieku ponizej 12 lat; cigzka niewydolno$¢ serca.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowa¢ ostroznie W przypadku: choréb alergicznych (astma oskrzelowa, katar sienny), krwotokow
macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego; W ciazy i w okresie laktacji (patrz ,,Wptyw na
plodnosé, ciaze i laktacjg™); przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmowaé¢ kwasu
acetylosalicylowego co najmniej 5 dni); dny, skazy moczanowej, przebytej choroby wrzodowej
zoladka lub dwunastnicy, a takze po przebytych krwawieniach z przewodu pokarmowego,
jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (doustne antywitaminy K, heparyna, heparyny
drobnoczasteczkowe, leki przeciwptytkowe — tyklopidyna, indobufen); niewydolnosci nerek i
watroby, stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia, niedokrwistosci,
niewydolnosci serca, niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Picie alkoholu w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym moze nasili¢ dziatanie draznigce na
przewo6d pokarmowy.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci do 12 lat w przypadku zakazen wirusem ospy
wietrznej lub grypy moze spowodowaé wystgpienie zespotu Reye’a, rzadko wystepujacej ciezkiej
choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia
maozgowe ponizej).

Wptyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (szczegodlnie dtugotrwale w duzych dawkach) jest zwigzane
z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat mieénia sercowego lub udar). Dostepne
dane sg niewystarczajace, aby wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach dobowych wynoszacych od 2 g do 7-8 g.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy zwigksza dziatanie hipoglikemizujace doustnych srodkow
przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika, dziatanie przeciwzakrzepowe lekow z grupy
pochodnych kumaryny, nasila dziatanie metotreksatu. Nasila ryzyko krwawien z przewodu
pokarmowego podczas jednoczesnego stosowania z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
i alkoholem, nasila dziatanie i objawy niepozadane powodowane przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne, stosowany z wankomycynag nhasila ryzyko przemijajacej utraty stuchu. Probenecyd
nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego. Diugotrwate stosowanie duzych dawek produktu moze by¢
przyczyna zwigkszonego wydalania kwasu askorbowego (witaminy C). Kwas acetylosalicylowy
zwigksza W 0S0czu stgzenie digoksyny, barbituranow, zwiazkow litu, nasila dziatanie sulfonamidow i
ich potaczen, nasila dziatanie kwasu walproinowego. Ostabia dziatanie antagonistow aldosteronu i
lekéw moczopednych petlowych, lekéw przeciwnadcisnieniowych, przeciwdnawych zwigkszajacych
wydalanie kwasu moczowego (sulfinpirazon, probenecyd).

Metamizol stosowany jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ wptyw kwasu
acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego w celu
ochrony migsénia sercowego.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt moze by¢ stosowany w 1. i 2. trymestrze cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza

korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Produktu nie nalezy stosowaé w
ostatnim trymestrze ciazy, gdyz moze powodowa¢ wady ptodu i komplikacje w czasie porodu.

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka ludzkiego, dlatego nalezy unikaé¢ stosowania produktu w
czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt ULTRAPIRYNA FORTE stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wystagpienie dziatan niepozgdanych zalezy od wielkosci stosowanych dawek i indywidualnej reakcji
chorego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowosé, hipotrombinemia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym: napady
astmy oskrzelowej, zmiany skorne w postaci rumienia lub pokrzywki

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy i szum w gltowie

Zaburzenia oka:
zaburzenia ostrosci widzenia

Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca:
niewydolnos¢ krazenia, zwickszenie ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: przyspieszenie oddechu.
Zaburzenia zotadka i jelit:

zaburzenia dyspeptyczne (nudnosci, wymioty), nasilenie choroby wrzodowej zotadka, nadzerki bony
Sluzowej, czasami z krwawieniem

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: nadmierne pocenie sie

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
kamica nerkowa, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.
Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ
(szczegolnie dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
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

ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: bél i zawroty gtowy, Szum w uszach, zaburzenia ostrosci widzenia,
pobudzenie oddechu, niepokdj, zaburzenia rownowagi, sennos$¢, podwyzszenie temperatury ciata. W
przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i pi¢ ptyny, gtownie
soki owocowe. Jezeli objawy nasilg si¢ i (Iub) wystapig zaburzenia rytmu serca, omamy stuchowe
(dzwonienie w uszach) lub wzrokowe, utrata stuchu, nadmierne pocenie si¢, krwawienia z nosa i
przewodu pokarmowego, nalezy niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe; kwas acetylosalicylowy
Kod ATC: NO2BAO1.

Niesteroidowy lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i
przeciwzapalnym. Dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne jest wynikiem zdolnosci kwasu
acetylosalicylowego do hamowania aktywnos$ci cyklooksygenazy, enzymu odpowiedzialnego za
przemiang kwasu arachidonowego w ptytkach do prostaglandyny H2 i tromboksanu A2 (TXA2), za$
w $cianie naczyniowej do prostacykliny PGI2.

Dowiedziono, Ze istniejg dwa izoenzymy cyklooksygenazy: COX-1 i COX-2. COX-1 jest enzymem
konstytutywnym, znajdujacym si¢ w wigkszosci tkanek i modulujacym ich funkcje przez wytworzone
prostaglandyny. COX-2 jest indukowana przez cytokininy i inne czynniki wywotujace zapalenie.
Kwas acetylosalicylowy okoto 160 razy silniej hamuje COX-1 niz COX-2. Z tego powodu
przeciwzapalne dziatanie kwasu acetylosalicylowego (inhibicja COX-2) zwiazane jest z dzialaniami
niepozadanymi ze strony btony $luzowej przewodu pokarmowego, a ktére wynikaja z hamowania
konstytutywnego COX-1, wytwarzajacego ochronne prostaglandyny.

Kwas acetylosalicylowy hamuje COX-1 takze w ptytkach krwi, gdzie enzym ten jest odpowiedzialny
za tworzenie silnego aktywatora ptytek — tromboksanu A2.

Wptyw kwasu acetylosalicylowego na COX-1 w ptytkach polega na nieodwracalnej acetylacji seryny
530 w centrum aktywnym COX-1. Dla inaktywacji izoenzymu COX-2 (acetylacji seryny 516)
konieczne sa wigksze dawki kwasu.

Kwas acetylosalicylowy inaktywuje réwniez COX-1 w srodbtonku naczyn krwionosnych, co wiaze si¢
ze zmniejszeniem wytwarzania prostacykliny i dziataniem antyagregacyjnym.

Dziatanie przeciwgoraczkowe jest wynikiem centralnego dziatania na podwzgorzowy osrodek
regulacji temperatury ciata, powodujacego takze rozszerzenie naczyn obwodowych i zwigkszenie
przeptywu Krwi. Dziatanie przeciwgorgczkowe moze by¢ rowniez zwigzane z hamowaniem syntezy
prostaglandyn.
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5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Kwas acetylosalicylowy w postaci tabletek dojelitowych wchtaniany jest wolniej niz w postaci
zwyktej tabletki; maksymalne stezenie w 0soczu po tabletce zwyklej wystepuje po ok. 2 h, w
przypadku tabletki dojelitowej czas do wystapienia st¢zenia maksymalnego w osoczu zalezy od czasu
przejscia tresci zotadkowej do dwunastnicy.

Dystrybucja
Wiaze si¢ z biatkami 0socza, glownie alouminami. Przenika do mleka ludzkiego.

Metabolizm
Metabolizowany (hydrolizowany) jest w przewodzie pokarmowym, krwi i watrobie do kwasu
salicylowego. Kwas salicylowy metabolizowany jest czesciowo W watrobie.

Eliminacja

Okres poéttrwania kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi 15-20 minut. Okres pottrwania kwasu
salicylowego jest zalezny od pH moczu i dawki produktu; 2-3 godziny w przypadku dawki matej lub
pojedynczej (600-650 mg), do ok. 9 godzin w przypadku dawki 2000 mg.

Woydalanie zachodzi gtownie przez nerki, w postaci wolnego kwasu salicylowego (10%) i
metabolitow. Wraz ze wzrostem dawki wzrasta ilo$¢ kwasu salicylowego w postaci niezmienione;j.
Obserwuje si¢ znaczne roznice migdzyosobnicze W Kinetyce eliminacji produktu. Dodatkowo, tempo
eliminacji oraz ogolna ilos¢ kwasu salicylowego wydalanego w postaci niezmienionej zalezy od pH
moczu: wzrasta ze wzrostem pH moczu, maleje w przypadku zakwaszenia moczu.

Woydalany z organizmu w trakcie hemodializy (klirens 35-100 ml/min) oraz dializy otrzewnowej
(klirens u niemowlat 45-90 ml/h).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych. W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie
wywotywaty innych zmian chorobowych.

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych dziatania
mutagennego i rakotworczego nie ujawniajg wystepowania dziatania mutagennego i rakotworczego
kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna Talk

Sktad otoczki
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) Trietylu cytrynian
Powidon Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium lub z folii aluminiowej w tekturowym pudetku 10 szt. (1 blister po 10
szt.)
20 szt. (1 blister po 20 szt. lub 2 blistry po 10 szt.)
50 szt. (5 blistrow po 10 szt.)
Pojemnik PE z zakretka PE w tekturowym pudetku 20 szt. (1 pojemnik po 20 szt.)
50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.)
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ W obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroctaw
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8436
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.11.2000 r. Data ostatniego
przedtuzenia pozwolenia:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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