CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nipas, 32 mg, tabletki dozebodotowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 32 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 17 mg, propylu
parahydroksybenzoesan 3 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dozebodotowa
Biate, ptaskie, trojkatne tabletki z zaokraglonymi wierzchotkami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w stomatologii: suche zapalenie zgbodotu (ASD) oraz przywierzchotkowe i rozlane
zapalenie zgbodotu, stany po wyluszczeniu matych zropiatych torbieli, stany po dlutowaniu z¢gbow i
uszkodzeniu zebodotu po zabiegach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj stosowana dawka jednorazowa to od 1 do 3 tabletek.
W cigzszych przypadkach produkt leczniczy mozna stosowaé wielokrotnie.

Sposéb podawania

Po wstepnym przeptukaniu zgbodotu cieptym 3% roztworem wodoroweglanu sodu lub 0,9%
roztworem chlorku sodu, bez uprzedniego tyzeczkowania, umieszcza si¢ produkt leczniczy w
zgbodole. Nastgpnie zebodot przykrywa sie tamponem na okres 20 minut. Po tym czasie tabletka ulega
specznieniu i rozpuszczeniu, ostaniajac zakonczenia nerwowe i chronige $ciany z¢bodotu przed
dostepem $liny.

Czas trwania leczenia

Jednorazowa dawka (od 1 do 3 tabletek) powoduje ustapienie dolegliwosci na kilkanascie godzin.
Stosowanie produktu leczniczego zaleca si¢ do momentu ustapienia dolegliwosci bolowych i (lub)
rozpoczecia procesu gojenia przez ziarninowanie.

Catkowite ustapienie bolu obserwuje si¢ na ogét po 3 do 4 dniach stosowania produktu leczniczego,
przy codziennie zmienianych opatrunkach.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktorakolwiek substancije
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Skaza krwotoczna.

Ostatni trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Nipas nalezy stosowac ostroznie U pacjentow przyjmujacych srodki
przeciwzakrzepowe.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

W sktad produktu leczniczego wchodzi laktoza jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Propylu parahydroksybenzoesan
W sktad produktu leczniczego wchodzi propylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylany sg antagonistami witaminy K i moga powodowac¢ hipoprotrombinemig.

Silnie wypieraja z potaczen z biatkami, zwigkszajac wolna frakcje wielu podanych rownoczesnie
produktéw leczniczych i wzmagajac ich dziatanie farmakologiczne. Ma to jednak znaczenie przy
rownoczesnym doustnym stosowaniu pochodnych kwasu salicylowego w dawkach powyzej 1 g/dobg.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Nipas nie nalezy stosowac w trzecim trymestrze cigzy. Ostroznie stosowac

w pierwszym i drugim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ karmienia piersiag podczas dtugotrwatej kuracji duzymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego.

Krotkotrwate stosowanie lub pojedyncze dawki produktu leczniczego nie stanowig zagrozenia dla
niemowlecia karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nipas nie ma wptywu na sprawno$¢ psychofizyczng, zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie sa znane dziatania niepozadane podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego
Nipas.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Do z¢bodotu mozliwe jest wprowadzenie maksymalnie 3 tabletek zawierajacych w sumie 96 mg
kwasu acetylosalicylowego.

Doustne dawki jednorazowe kwasu acetylosalicylowego wynosza od 300 do 1000 mg.

Zgon w przebiegu zatrucia obserwowano po przyjeciu przez 0soby doroste jednorazowej dawki
od 10 do 30 g.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej,
kod ATC: A01ADO05

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Dziata
przeciwbolowo poprzez hamowanie aktywnosSci cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, co
powoduje zahamowanie syntezy prostaglandyny E i F.

Prostaglandyny powstajace w tkankach pod wptywem czynnika zapalnego stanowig (obok
acetylocholiny, bradykininy i serotoniny) przekazniki bolu w zakonczeniach nerwowych.

Dlatego pochodne kwasu salicylowego oprocz dziatania osrodkowego wywierajg takze dziatanie
przeciwbolowe W miejscu powstawania bolu.

Salicylany zapobiegaja rowniez powstawaniu tromboksanow i prostacyklin. Hamowanie syntezy
tromboksanow W ptytkach wywotuje dziatanie antyagregacyjne objawiajace si¢ wydtuzeniem czasu
krwawienia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Przy podaniu miejscowym do suchego zebodotu, kwas acetylosalicylowy wchiania sie szybko.

Metabolizm

W tkankach nastepuje hydroliza. Powstajacy kwas salicylowy i jego sole dyfunduja szybko
do tkanek i ptynow ustrojowych. Ulegaja czeSciowej biotransformacji w watrobie, tatwo
przenikaja przez tozysko. Wiaza si¢ w 50 do 80% z albuminami osocza, wypierajac i wzmagajac
dziatanie innych lekow.

Eliminacja

Okres pottrwania dla matych dawek wynosi od 2 do 4 godzin.

Wydalanie zachodzi przez nerki w postaci kwasu salicylowego i jego metabolitow: kwasu
salicylurowego i glukuronidow. W okresie do 24 godzin wydala si¢ okoto 50% dawki (wolna
eliminacja).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Brak danych przedklinicznych dotyczacych produktu leczniczego Nipas.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Propylu parahydroksybenzoesan

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik propylenowy z wieczkiem z polietylenu, zabezpieczeniem gwarancyjnym i srodkiem
osuszajgcym, zawierajacy 50 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Nipas powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy stomatologow.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Dozynkowa 10

52 - 311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 710 62 01

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

0959



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 wrze$nia 1980

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.10.2022



