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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Maxipirin 500 mg comprimate
acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile 1n cazul febrei si 5 zile in cazul durerii nu va simtiti mai bine sau daca va
simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Maxipirin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Maxipirin
Cum sa luati Maxipirin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Maxipirin

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR

1. Ce este Maxipirin si pentru ce se utilizeaza

Maxipirin apartine unei clase de medicamente care au proprietati analgezice (de ameliorare a durerii),
antiinflamatorii (de reducere a inflamatiei) si antipiretice (de reducere a febrei).

Maxipirin se utilizeaza pentru ameliorarea durerilor de intensitate slaba pana la moderata, cum ar fi
durerile de cap, durerile de dinti, durerile musculare si articulare, durerile menstruale si in caz de febra
si inflamatii.

Maxipirin este indicat la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 16 ani.

Dacé dupa 3 zile in cazul febrei si 5 zile in cazul durerii nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai
rau, trebuie s va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Maxipirin

Nu luati Maxipirin:

- daca sunteti alergic la acidul acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati avut o reactie alergicd cu crizd de astm in antecedente sau reactie similara la salicilati
sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

- daca aveti ulcer gastric.

- daca aveti o tendintd neobisnuitd de sangerare (diateza hemoragica).

- daca aveti probleme renale sau hepatice severe.
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- daci aveti insuficienta cardiaca severa.
- in asociere cu metotrexat in doze care depasesc 15 mg/saptamana.
- in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionadri si precautii

Inainte sa luati Maxipirin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca sunteti alergic la alte analgezice (calmante), antireumatice (medicamente utilizate in
tratamentul bolilor inflamatorii ale articulatiilor, muschilor si tendoanelor) sau la medicamente
antiinflamatoare sau la alti alergeni.

- daci aveti antecedente de ulcer gastric sau de sangerare la nivelul stomacului sau intestinului.

- daca luati medicamente care previn formarea cheagurilor de sange (anticoagulante).

- daca aveti afectata functia renala sau circulatia cardiovasculara (cum ar fi boala vasculara
renald, insuficienta cardiaca congestiva, depletie volumica (scaderea volumului), interventie
chirurgicala majora, septicemie (infectie a sdngelui) sau sdngerare majora), deoarece acidul
acetilsalicilic poate creste si mai mult riscul de afectare a functiei renale sau de insuficienta
renald acuta.

- daca aveti functia hepatica redusa.

- daca aveti deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza - acidul acetilsalicilic poate duce la
hemoliza (distrugerea globulelor rosii din sange) sau la anemie hemolitica (anemie cauzata de
distrugerea globulelor rosii din sange). Factorii care pot creste riscul de hemoliza sunt, de
exemplu, dozele mari, febra sau infectia acuta.

- daca aveti excretie scazuta de acid in urina, care in doze mici poate declansa atacul de guta.

- daca sunteti gravida (primele 6 luni).

- daca alaptati.

Un risc de crizd de astm (intoleranta la analgezice/astm indus de analgezice) este la pacientii cu astm
bronsic, febra fanului, polipi nazali sau infectii respiratorii cronice (in special insotite de simptome
similare cu febra fanului) sau la pacientii sensibili la unele tipuri de medicamente utilizate Tn
tratamentul durerii si al bolilor reumatice care iau Maxipirin. Daca aveti astfel de probleme, adresati-
va medicului dumneavoastra inainte sa luati Maxipirin. Acelasi lucru este valabil si pentru pacientii
care reactioneaza la alte substante prin reactii alergice la nivelul pielii, prurit sau urticarie.

Eruptii la nivelul pielii grave, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica,
au fost foarte rar raportate la pacientii care iau AINS. Frecvent, eruptiile pot implica ulceratii la nivelul
gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivita (ochi rosii si inflamati). Aceste eruptii la
nivelul pielii grave sunt adesea precedate de simptome aseméanatoare gripei, febra, dureri de cap,
dureri ale corpului (simptome asemanatoare gripei). Eruptia poate evolua pana la basici si exfolieri pe
suprafete intinse ale pielii. Daca prezentati o eruptie sau aceste simptome la nivelul pielii, opriti
administrarea Maxipirin si adresati-va imediat medicul dumneavoastra. Vezi si pct. 4.

Inainte de o interventie chirurgicald, adresati-va medicul dumneavoastra sau medicului dentist sau
informati-i despre orice administrare de Maxipirin.

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie luate pe termen lung sau in doze mari fara
consultarea cu un medic.

Copii si adolescenti

Maxipirin nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu boli febrile decat la recomandarea medicului si
daca alte masuri terapeutice au esuat. Varsaturile persistente asociate cu aceste boli pot fi un semn al
sindromului Reye, boala foarte rara, dar care pune viata in pericol, care necesita asistentd medicala
imediatd. Riscul de sindrom Reye exista in cazul anumitor boli virale, in special gripa si varicela
(varsat de vant).

Maxipirin impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



Efect crescut in asociere cu acidul acetilsalicilic

- metotrexat (medicamente utilizate Tn tratamentul cancerului sau al artritei reumatoide)

- anticoagulante (cum ar fi cumarinice, heparina) si inhibitori ai agregarii plachetare (substante
utilizate pentru a preveni acumularea de trombocite si formarea de cheaguri de sange, cum ar fi
ticlopidina)

- medicamente antiinflamatoare si analgezice (cum este ibuprofenul)

- inhibitori selectivi ai recaptirii serotoninei (ISRS) (medicamente utilizate Tn tratamentul
depresiei)

- digoxina (utilizata In tratamentul insuficientei cardiace)

- antidiabetice (substante utilizate pentru scdderea glicemiei)

- tratamentul cu glucocorticoizi sau consumul de alcool - risc crescut de sangerare la nivelul
stomacului si intestinului si formarea de ulcere

- acid valproic (medicamente utilizate in tratamentul crizelor de epilepsie)

Efect scazut in asociere cu acidul acetilsalicilic

- medicamente care cresc eliminarea de urina (diuretice)

- medicamente care scad tensiunea arteriala (inhibitori ECA)

- medicamentele utilizate in tratamentul gutei (uricozurice) imbunatatesc eliminarea acidului din
urind (cum ar fi probenecidul, benzbromarona)

Metamizolul (substantd pentru diminuarea durerii si a febrei) poate reduce efectul acidului
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare (celulele sanguine se lipesc si formeaza un cheag de sange),
atunci cand sunt administrate concomitent. Prin urmare, aceasta asociere trebuie utilizata cu prudenta
la pacientii care iau acid acetilsalicilic in doze mici pentru cardioprotectie.

Maxipirin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Administrati comprimatele dupa masa, cu multa apa. Nu consumati alcool Tn timp ce luati Maxipirin.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest
medicament.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului, informati-va medicul. Maxipirin nu trebuie utilizat
fara consult in primul si al doilea trimestru (primele 6 luni de sarcina). Maxipirin nu trebuie utilizat
in ultimele trei luni de sarcind din cauza riscului crescut de complicatii pentru mama si copil in
timpul nasterii.

Doar cantitdti mici de acid acetilsalicilic si de metaboliti ai acestuia trec in laptele matern. Nu au fost
observate efecte negative pentru sugar Tn timpul tratamentului pe termen scurt. Prin urmare, nu este
necesar sa intrerupeti alaptarea. Daca administrarea acestui medicament in doza mare, regulat, este
inevitabila, aldptarea trebuie Intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Maxipirin

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile
in cazul febrei sau 5 zile in cazul durerii. Nu utilizati mai mult de 3-5 zile fara a consulta un medic.

Inghititi comprimatul cu multa apa. Nu administrati pe stomacul gol.



Doza recomandata pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani este de 1 - 2 comprimate n
doza unica. In cazuri necesare, doza unica poate fi repetata de 3-4 ori pe zi, in interval de 4 - 8 ore.
Doza zilnica maxima de 8 comprimate (4 g de substanta activa) nu trebuie depasita.

Daci luati mai mult Maxipirin decat trebuie

Daca dumneavoastra sau altcineva inghititi mai multe comprimate in acelasi timp sau credeti ca este
posibil sa fi inghitit copilul ceva, adresati-va medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de
urgenta al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Maxipirin
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatda. Nu luati mai mult de o doza in orice interval de 4
ore.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau
observati orice alte reactii nementionate:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti)

o dispepsie

o dureri gastro-intestinale si abdominale

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 pacienti)

o inflamatie gastro-intestinala, ulcer peptic

o reactii de hipersensibilitate, inclusiv simptome cum ar fi eruptii la nivelul pielii, urticarie,
edem, mancarime, rinita, congestie nazala, probleme de respiratie si Cu inima

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti)

ulcer asociat cu sangerare si perforatie

sangerare la nivelul stomacului

sdngerare intracraniana

reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic

insuficienta hepatica tranzitorie, cu cresterea transaminazelor hepatice

reactii la nivelul pielii severe, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica
toxica

Cu frecventa necunoscuti (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile)

sangerare perioperatorie

hematom

epistaxis (sdngerare nazald)

sangerare urogenitala

séngerare a gingiilor

anemie acuta si cronica sau cauzatd de deficitul de fier (ca urmare a unei microhemoragii

ascunse) — scadere a numarului de globule rosii din sange, care poate cauza paloare a pielii si

poate provoca slabiciune sau dificultati de respiratie

o anemie hemolitica si hemoliza — scadere a numarului de globule rosii din sdnge sau distrugerea
acestora, care duce la culoare galben pal a pielii si slabiciune sau dificultati de respiratie daca
aveti deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza

o vertij si tinitus (tiuituri si bazaituri in urechi) care pot fi cauzate de supradozaj



o functie renala redusa

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Maxipirin
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisad pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Maxipirin

- Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Fiecare comprimat contine acid acetilsalicilic
500 mg.

- Celelalte componente sunt amidonul de porumb si celuloza pulbere.

Cum arata Maxipirin si continutul ambalajului

Maxipirin sunt comprimate de culoare alba pana la aproape alba, rotunde, lenticulare, marcate cu o
linie mediana pe o fata, cu diametrul de 13 mm, ambalate in blistere din P\VC-PVDC/AI. Comprimatul
poate fi divizat in doze egale.

Marimi de ambalaj: 8, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 36 si 40 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha


http://www.anm.ro/

Fabricantul

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmiitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Algirin

Polonia Maxipirin

Republica Slovaca Algirin 500 mg

Romania Maxipirin 500 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2024.



