SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

Nipas, 32 mg, tabletki dozebodolowe

Kwas acetylosalicylowy

Acidum acetylsalicylicum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: Nipas, 32 mg, tabletki dozebodotowe

Sktad jako$ciowy i 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. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka dozebodotowa.

Biale, ptaskie, trojkatne tabletki z zaokraglonymi wierzchotkami.

2.  Wskazania do stosowania

Do stosowania w stomatologii: suche zapalenie zebodotu (ASD) oraz przywierzchotkowe i rozlane
zapalenie zebodotu, stany po wytuszczeniu matych zropiatych torbieli, stany po dhutowaniu zebéw i
uszkodzeniu zebodotu po zabiegach.

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka jednorazowa to od 1 do 3 tabletek. W ciezszych przypadkach produkt
leczniczy mozna stosowac¢ wielokrotnie.

Spos6b podawania

Po wstepnym przeptukaniu zebodotu cieptym 3% roztworem wodoroweglanu sodu lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, bez uprzedniego tyzeczkowania, umieszcza sie produkt leczniczy w zebodole. Nastepnie
zebododt przykrywa sie tamponem na okres 20 minut. Po tym czasie tabletka ulega specznieniu i
rozpuszczeniu, ostaniajac zakonczenia nerwowe i chroniac sciany zebodotu przed dostepem sliny.

Czas trwania leczenia
Jednorazowa dawka (od 1 do 3 tabletek) powoduje ustgpienie dolegliwos$ci na kilkanascie godzin.
Stosowanie produktu leczniczego zaleca sie do momentu ustapienia dolegliwosci bélowych i (lub)

rozpoczecia procesu gojenia przez ziarninowanie.

Calkowite ustgpienie bolu obserwuje sie na ogét po 3 do 4 dniach stosowania produktu leczniczego, przy
codziennie zmienianych opatrunkach.



4, Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.2 ChPL.

Skaza krwotoczna. Ostatni trymestr ciazy.
5. 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 skiad produktu leczniczego wchodzi laktoza jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

Propylu parahydroksybenzoesan

W sktad produktu leczniczego wchodzi propylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

6. Dzialania niepozadane
Nie sa znane dziatania niepozadane podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego Nipas.
7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA?”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroclaw, Polska. Numer pozwolenia: 0959. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: OTC
— lek wydawany bez recepty. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.10.2022.
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