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Polopiryna C ‘
500 mg + 200 mg, tabletki musujace 2011 -08- 05
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum

Nalezy przeczyta uwainie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyskaé dobry wynik leczenia, nalezy stosowad lek Polopiryna C ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ teg ulotke, aby mozna ja byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jeéli objawy nasilg sig lub nie ustapig po 3 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

- Jeéli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwick objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Polopiryna C i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna C
Jak stosowa¢ lek Polopiryna C

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Polopiryna C

Inne informacje

I

1. CO TO JEST LEK POLOPIRYNA C I W JAKTM CELU SIE GO STOSUJE

Polopiryna C jest lekiem zlozonym z kwasu acetylosalicylowego i kwasu askorbowego (witaminy C).
Kwas acetylosalicylowy ma dziatanie przeciwbélowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne,
Witamina C odgrywa wazna rolg w procesach przemian zachodzacych w ustroju. W czagie choroby i
zdrowienia zapotrzebowanie ustroju na witaming C zwigksza sig. Tabletka rozpuszezalna zapewnia
szybkie i catkowite wehtanianie sktadnikéw leku.

Wskazania do stosowania:
* Bole o stabym lub $rednim nasileniu, np.: béle glowy, béle migéniowe i stawowe oraz inne.
» Goraczka w przebiegu przeziebienia, zakazen wirusowych i innych chordb.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU POLOPIRYNA C

Kiedy nie stosowac leku Polopiryna C:

s jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na kwas acetylosalicylowy lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.

Nadwrazliwoé¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym 1 20% chorych
na astmg oskrzelowy lub przewlelds pokrzywke. Objawy nadwrazliwoéei: polarzywka, a nawet
wstrzas moga wystapié w ciagu 3 godzin od chwili przyjgeia kwasu acetylosalicylowego,

s jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, przebiegajace z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

* jedliu pagjenta wystgpuje astma oskrzelowa, przewlekle schorzenia uktadu oddechowego,
goraczka sienna Iub obrzgk blony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga
reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem
skory 1 blony sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci;

e jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy oraz stany
zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystqpienia krwawienia z
przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);

» jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnoéé watroby, nerek lub serca;,

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigeia krwi (np. hemofitia, matoplytkowo$é) oraz



gdy pacjent jest leczony jednoczeénie $rodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne
kumaryny, heparyna);

¢ jefli upacjenta wystgpuje niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);

o jesli pacjent jednoczednie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub
wigkszych, ze wzgledu na szkodliwy wplyw na szpik kostny;

» udzieci w wieku ponizej 12 lat, zwlaszeza w przebiegu infekcii wirusowych (ospa wietrzna,
grypa), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej choroby
powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu;

e wostatnim trymestrze ciazy i w okresie karmienia piersig;

W przypadku uszkodzenia opakowania bezposredniego, na skutek dziatania czynnikéw
zewngtrznych (dostep powietrza i wilgoc) zawarta w tabletce witamina C ulega stopniowemu

utlenieniu co prowadzi do zmiany barwy tabletki z biatej na brazowa. Tabletka o zmienionym
kolorze nie moze by¢ stosowana,

Kiedy zachowa¢ szczegdlina ostroznosé stosujac lek Polopiryna C:

* upacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek oraz z przewlekla niewydolnoécia nerek;

s upacjentéw z mlodzieficzym reumatoidalnym zapaleniem stawow 1 (lub) toczniem
ulkladowym oraz z niewydolnoécig watroby, gdyz zwicksza sie toksyczno$é salicylandw;
u tych pacjentdéw nalezy kontrolowaé czynnoéé watroby;

s w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigezkowego, stosowania
wewnatrzmaciczne] wkiadki antykoncepcyjnej, nadeisnienia tetniczego, niewydolnosci serca;

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

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

Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym,
ze wzgledu na ryzyko wydluzonego czasu krwawienia, zardwno w czasie jak i po zabiegu.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywaé alkoholu, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego.

Lek ten nalezy do grupy niestercidowych lekéw przeciwzapalnych, ktére moga niekorzystnie wplywaé
na plodnosé u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace, ktdre ustepuje po zakoficzeniu leczenia.

Nalezy skonsultowaé sig z lekarzem, nawet, jesli powyzsze osirzezenia dotycza sytuacji wystepujgcych
w przesziosci.

Stosowanie Ieku u pacjenidw g zaburzeniami czynnrosci watroby i (lub) nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zalezno$ei od stopnia
cigzkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

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

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wicku

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowad lek w mmiejszych dawkach

1 w wigkszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawéw
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Stosowanie leku Polopiryna C z innymi lekami

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyezyé lekow stosowanych w przesziosci lub tych, ktdre
bedg stosowane w przyszlosci. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyimowanych ostatnio
lekach, nawet tych, ktdére wydawane sq bez recepty.



Nalezy zachowac ostroznoé¢ stosujae lek Polopiryna C z nast¢pujacymi lekami i $rodkami
SPOZYWCZYIN:

» inhibitory konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), edyz kwas acetylosalicylowy
zmniejsza dzialanie przeciwnadcidnieniowe tych lekdw;

» acetazolamid, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zwigkszac toksycznoéé acetazolamidu.

o 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 plytek krwi) kwasu acetylosalicylowego;

» leki moczopedne, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skutecznoéé tych lekoéw oraz
nasila¢ ototoksyczno$é (dziatanie uszkadzajace stuch) furosemidu;

o metotreksat, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila jego toksyczne dziatanie na szpik kostny.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego jednoczeénie z metotreksatern w dawkach 15 mg na
tydzien lub wigkszych jest przeciwwskazane;

* niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwickszone ryzyko
wystgpowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

s glikokortykosteroidy stosowane ukladowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastgpcza w chorobie Addisona), gdyz zwiekszaja ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej 1 krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszajq stezenie salicylanéw w
osoczu w trakeie leczenia, za§ po jego zakonczeniu zwigkszajq ryzyko przedawkowania
salicylan6w;

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

» leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz
salicylany ostabiaja dziatanie tych lekdw. Nie nalezy stosowad jednoczeénic kwasu
acetylosalicylowego z tymi lekami;

o digoksyna, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasilaé dzialanie tego leku;

o leki trombolityczne (rozpuszezajace skrzepliny), takie jak streptokinaza i alteplaza, gdyz kwas
acetylosalicylowy moze nasilaé dziatanie tych lekow;

¢ alkohol, gdyz zwigksza sig czgstosé i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywaé alkoholu,

Omeprazol nie wpltywa na wehlanianie kwasu acetylosalicylowego.

Kwas askorbowy obniza pH moczu, co moze wplywaé na wydalanie innych lekdw.
Kwas askorbowy moze zmieniaé takze wyniki niektérych badan laboratoryjnych.

Stosowanie leku Polopiryna C 7 jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowaé w czasie positku.

Cigza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze ciazy tylko wtedy gdy zdaniem lekarza
jest to bezwzglednie konieczne,

Leku nie nalezy stosowad w ostatnim trymestrze cigzy.
Karmienie piersiq
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie zaburza sprawnosei psychofizycznej.

Waine informacje o niektorych skladnikach leku Polopiryna C



Produkt zawiera okoto 356 mg sodu w tabletce, nalezy to wziaé pod uwage jedli pacjent kontroluje
zawarto§é sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK POLOPIRYNA C

Lek nalezy preyjmowaé w czasie positiku. Tabletke przed uzyciem nalezy rozpuécié w % szklanki
wody.

Przeciwbdlowo i przeciwgorgezkowo, zwykie stosuje sie.

Doroéli: jednorazowo od 1 do 2 tabletek. W razie potrzeby dawka moze byé powtarzana 2 do 3 razy na
dobe. Nie przyjmowaé wiecej niz 6 tabletek na dobe.

Miodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek na dobe.

Nalezy stosowac najmnigjsze skuteczne dawlkd,
Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzié nie dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polopiryna C

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza ub
farmaceuty.

Po przedawkowanin kwasu acetylosalicylowego moga wystapié: nudnoéci, wymioty, przyspieszenie
oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata shuchu, zaburzenia widzenia, béle glowy,
pobudzenie ruchowe, sennoéé i §piaczke, drgawki, hipertermie (temperatura ciata powyzej wartosci

prawidtowej). W cigzkich zatruciach wystgpujg zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej { wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

Pacjenta nalezy przewiezé do szpitala. Brak jest specyficznej odtrutki.

Pominigcie zastosowania leku Polopiryna C

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjaé kolejna dawkg o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyvimowaé dawki podwding w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Zaburzenia Zolgdhka i jelit:
niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnodei, wymioty, brak taknienia, bdle brzucha,

krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony §luzowej zotadka, uczynnienie choroby
wrzodowej, perforacje.

Owrzodzenie zotadka wystgpuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych:

ogniskowa martwica komorek watrobowych, {kliwosé i powiekszenie watroby, szezegdinie u
pacjentéw z miodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczks reumatyczng lub chorobg watroby; przemijajace zwickszenie aktywnodci
aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy alkalicznej oraz stezenia bilirubiny.,

Zaburzenia ukladu nerwowego:

szummy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gltowy, znuzenie,
uczucie palenia za mostkiem, bezsenno$é lub sennoéé.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, obecnosé leukocytow i erytrocytéw w moczu, martwica brodawek nerkowych,



$rddmiazszowe zapalenie nerek.

Kwas askorbowy zmnigjsza pH moczu, co utatwia wytracanie sig¢ moczandw, cystyny lub
szczawiandw.

Zaburzenia serca:

niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia nacgyniowe:
nadciénienie, zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnegao:

matoplytkowoéé (zmniejszenie liczby plytek krwi), niedokrwisto$é¢ wslautek mikrokrwawien

z przewodu pokarmowego, niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentdéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia (zmnigjszenie liczby leukocytéw we krwi), agranulocytoza (brak
granulocytéw we krwi), eozynopenia (zmniejszenie liczby eozynofili we krwi), zwigkszone ryzyko
krwawien, wydhiZzenie czasu krwawienia i (lub) wydtuZenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwodci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka
i tchawicy, ktore powodujg zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli. W przypadku ich wystapienia
nalezy natychmiast poinformowaé lekarza.

Jesti nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w uloice, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK POLOPIRYNA C

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé leku Polopiryna C po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na opakowaniu,
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Zapis na blistrze po skrocie EXP oznacza termin waznoécl, a po skrocie LOT oznacza numer serii.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Polopiryna C

o Substancjami czynnymi leku sa kwas acetylosalicylowy 1 kwas askorbowy.
1 tabletka musujaca zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego oraz 200 mg kwasu
askorbowego.

* Inne skladniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodorowgglan,

Jak wyglada lek Polopiryna C i co zawiera opakowanie
Biale, okragte, obustronnie ptaskie tabletki, wrzucone do wody rozpuszezajg si¢ silnie musujac.

Opakowanie zawiera 10 tabletek musujacych.
Podmiot odpowiedzialny i1 wytworca

Zaldady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwricié sie 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:

2011 -08- 1.4



