ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Polopiryna
500 mg tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektoére schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé lek Polopiryna ostroznie.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jeéli objawy nasila sie lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowa¢ sig z lekarzem.

- Je$li nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Polopiryna i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna
Jak stosowac lek Polopiryna

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek Polopiryna

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK POLOPIRYNA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Polopiryna zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie

i przeciwgoraczkowo.

Tabletka dojelitowa rozpada sie dopiero w jelicie cienkim, przez co zmniejsza sig drazniace dziatanie
kwasu acetylosalicylowego na btong §luzowa Zzoladka.

Wskazania do stosowania:
e Dolegliwosci bélowe réznego pochodzenia o lekkim i $rednim nasileniu, w tym: bole glowy,
bole zebow, bdle miesni, béle stawow.
¢ Dolegliwosci towarzyszace przezigbieniu i grypie z goraczka.
e Stany chorobowe wymagajace dhugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego w
duzych dawkach, jak reumatoidalne zapalenie stawow (tylko z przepisu lekarza).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU POLOPIRYNA

Kiedy nie stosowac¢ leku Polopiryna:

e jesli upacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas acetylosalicylowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowg lub przewlekla pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapié w ciagu 3 godzin od chwili przyjgcia kwasu acetylosalicylowego;

e jesli upacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, przebiegajace z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

e jesli u pacjenta wystgpuje astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego,
goraczka sienna lub obrzek blony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga
reagowad na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem
skéry i blony §luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci;

e jefliu pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy oraz stany
zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z
przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);



e jedli u pacjenta wystgpuje cigzka niewydolno$é watroby, nerek lub serca;

e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krzepnigeia krwi (np. hemofilia, matoplytkowos¢) oraz
gdy pacjent jest leczony jednoczesnie srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne
kumaryny, heparyna);

e jesli u pacjenta wystepuje niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);

o jeéli pacjent jednoczeénie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub
wigkszych, ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

e udzieci w wicku ponizej 12 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zespohu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie
watroby i mozgu,

e w okresie ciazy i karmienia piersia.

Kiedy zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujgc lek Polopiryna:

e upacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekla niewydolnoscia nerek;

e upacjentéw z mlodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem stawdw 1 (lub) toczniem
uktadowym oraz z niewydolno$cia watroby, gdyz zwigksza sig toksycznosé salicylanow;
u tych pacjentow nalezy kontrolowaé czynno$é watroby;

e w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesiaczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepeyjnej, nadeinienia tgtniczego, niewydolnosci serca;

e podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien, ze wzgledu
na nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik. Jednoczesne stosowanie
z metotreksatem w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane.

Polopiryny nie nalezy stosowac jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy
sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego (zmniejszajacego
stezenie glukozy we krwi), oraz jesli chory przyjmuje leki przeciw dnie.

Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawié na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym,
ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia, zardbwno w czasie jak i po zabiegu.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktére moga niekorzystnie wptywac
na ptodnoé¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace, ktore ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

Nalezy skonsuliowac sie z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacii wystepujqcych
w przesziosci.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zaleznosci od stopnia
ciezko$ci niewydolnoéci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku cigzkiej niewydolnoéci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowaé lek w mniejszych dawkach

i w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Stosowanie leku Polopiryna z innymi lekami

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przeszioci lub tych, kidre
bedq stosowane w przyszlosci. Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, nawet tych, kiore wydawane sq bez recepty.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lek Polopiryna z nastgpujacymi lekami i srodkami
SpOZywCZymi:

inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz kwas acetylosalicylowy
zmniejsza dzialanie przeciwnadcisnieniowe tych lekow;

acetazolamid, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ toksyczno$é acetazolamidu.
leki przeciwzakrzepowe (heparyna i warfaryna), gdyz wystepuje zwigkszone ryzyko
krwawienia;

kwas walproinowy, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, a kwas walproinowy za$ nasila dziatanie antyagregacyjne (zapobiegajace
zlepianiu ptytek krwi) kwasu acetylosalicylowego;

leki moczopedne, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skutecznosé tych lekow oraz
nasilaé ototoksycznos¢ (dzialanie uszkadzajace stuch) furosemidu;

metotreksat, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila jego toksyczne dziatanie na szpik kostny.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na
tydzien lub wigkszych jest przeciwwskazane;

niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;
glikokortykosteroidy stosowane ukladowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona), gdyz zwigkszajg ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszajq stg¢zenie salicylanow w
osoczu w trakcie leczenia, za$ po jego zakonczeniu zwigkszaja ryzyko przedawkowania
salicylanow;

leki przeciwcukrzycowe, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) tych lekow;

leki zwiekszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz
salicylany oslabiajg dzialanie tych lekow. Nie nalezy stosowac jednoczes$nie kwasu
acetylosalicylowego z tymi lekami;

leki zobojetniajace sok zotadkowy, gdyz zwigkszajac pH soku Zoladkowego moga one
uszkodzi¢ otoczke tabletki;

digoksyna, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tego leku;

leki trombolityczne (rozpuszczajace skrzepliny), takie jak streptokinaza i alteplaza, gdyz kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie tych lekow;

alkohol, gdyz zwieksza sie czesto$é i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Stosowanie leku Polopiryna z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowaé w czasie lub po positku, popijajac duza iloscia ptynu.

Ciqza i karmienie piersiq ,
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizyczne;j.

3. JAK STOSOWAC LEK POLOPIRYNA

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku. Tabletki nalezy potykaé w catosci, popijajac duza
iloScig phynu.



Przeciwbdlowo i przeciwgorqczkowo, zwykle stosuje sie:

Dorosli: jednorazowo od 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek). W razie potrzeby dawka moze by¢
powtarzana 2 do 3 razy na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek) na dobg.

Nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki.
Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzi¢ nie dluzej niz 3 dni.

W chorobach reumatycznych, tylko na zlecenie lekarza, najczesciej siosuje si¢:
w goraczee reumatycznej: 1000 mg (2 tabletki) 4 razy na dobg;
w reumatoidalnym zapaleniu stawow: 500 mg (1 tabletke) 3 do 4 razy na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polopiryna
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢: nudnosci, wymioty,

przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, béle glowy,
pobudzenie ruchowe, senno$¢ i §piaczke, drgawki, hipertermig (temperatura ciala powyzej wartosci
prawidlowej). W ciezkich zatruciach wystepuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna 1 odwodnienie).

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala. Brak jest specyficznej odtrutki.

Pominigcie zastosowania leku Polopiryna:
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Polopiryna moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Zaburzenia zolqdka i jelit:

niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosei w nadbrzuszu, nudnoéci, wymioty, brak taknienia, bole brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony §luzowej Zoladka, uczynnienie choroby
wrzodowej, perforacje.

Owrzodzenie zoladka wystepuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia wqtroby i drog Lolciowych:

ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwoé¢ i powigkszenie watroby, szczegolnie u
pacjentow z mtodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczna lub choroba watroby; przemijajace zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy alkalicznej oraz st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia shuchu, zawroty glowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

biatkomocz, obecno$é leukocytéw i erytrocytéw w moczu, martwica brodawek nerkowych,
$rédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia serca:
niewydolnos¢ serca.



Zaburzenia naczyniowe:
nadci$nienie.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

matoplytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien

z przewodu pokarmowego, niedokrwisto§¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi), agranulocytoza (brak
granulocytow we krwi), eozynopenia (zmnigjszenie liczby eozynofili we krwi), zwigkszone ryzyko
krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia i (lub) wydhuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwoéci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (opuchnigcie twarzy, jezyka
i tchawicy, ktoére powoduja zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli. W przypadku ich wystapienia
nalezy natychmiast poinformowacé lekarza.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK POLOPIRYNA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiattem i1 wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Polopiryna po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zapis na blistrze po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,LOT” oznacza numer
serii.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Polopiryna
e Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.
1 tabletka dojelitowa zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego.
e Inne skladniki leku to: skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana modyfikowana,
hypromeloza, kopolimer kwasu metakrylowego, talk, tytanu dwutlenek, trietylu cytrynian, lak
z czerwienig koszenilowg (E 124), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodoroweglan,
sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Polopiryna i co zawiera opakowanie
Tabletki dojelitowe, rozowe, okragte, obustronnie wypukle.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworea
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 022 364 61 01



Data zatwierdzenia ulotki: 27.08.2010 r.

W zwiazku z uplywem 90 dni od zgloszenia w Urzedzie Rejestracji pisma
informujacego o dodaniu EXP i LOT oraz brakiem sprzeciwu ze strony Prezesa
Urzedu Rejestracji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjeta.




