Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polopiryna C, 500 mg + 200 mg, tabletki musujace
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Polopiryna C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Polopiryna C i w jakim celu si¢ go stosuje

Polopiryna C jest lekiem ztozonym zawierajacym kwas acetylosalicylowy i kwas askorbowy
(witamina C). Kwas acetylosalicylowy ma dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoragczkowe i
przeciwzapalne. Witamina C odgrywa wazng rol¢ w procesach przemian zachodzacych w ustroju.
W czasie choroby i zdrowienia zapotrzebowanie ustroju na witaming C zwigksza si¢. Tabletka
rozpuszczalna zapewnia szybkie i calkowite wchianianie sktadnikow leku.

Wskazania do stosowania:

o Bole o stabym lub $rednim nasileniu, np.: béle glowy, bole migSniowe i stawowe oraz inne.
o Gorgczka w przebiegu przezigbienia, zakazen wirusowych i innych choréb.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna C

Kiedy nie stosowa¢ leku Polopiryna C

o jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub kwas askorbowy, lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astmg oskrzelowg lub przewleklg pokrzywke. Objawy nadwrazliwo$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

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

o jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, przewleklte schorzenia uktadu oddechowego,
gorgczka sienna lub obrzek btony $luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg
reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem
skory i blony $luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci;

o jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany
zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystgpienia krwawienia
z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);



o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca;

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

o jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);

o jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub wickszych,
ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

o u dzieci w wieku ponizej 12 lat, zwtaszcza w przebiegu infekcji wirusowych (ospa wietrzna,
grypa), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej choroby
powodujacej uszkodzenie watroby i moézgu;

o w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia;

o w przypadku uszkodzenia opakowania bezposredniego, na skutek dzialania czynnikow
zewngetrznych (dostep powietrza i wilgo¢) 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.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Polopiryna C nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta,

W nastepujacych sytuacjach:

o u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekta niewydolnoscia nerek;

o u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (Iub) toczniem uktadowym
oraz z niewydolno$cig watroby, gdyz zwicksza si¢ toksyczno$¢ salicylanow; u tych pacjentow
nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby;

o w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca;
o podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu

na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik. Jednoczesne stosowanie
z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane.

Polopiryny C 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 odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym,
ze wzgledu na ryzyko wydluzonego czasu krwawienia, zarowno w czasie jak i po zabiegu.

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

Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktére mogg niekorzystnie wptywac
na ptodno$¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace, ktdre ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

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

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

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowa¢ lek w mniejszych dawkach
i W wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Polopiryna C a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta



obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Polopiryna C z:

o inhibitorami konwertazy angiotensyny (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz kwas acetylosalicylowy
zmniejsza dziatanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow;

o acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ toksyczno$é acetazolamidu;

o lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna i warfaryna), gdyz wystepuje zwigkszone ryzyko
krwawienia,;

o kwasem walproinowym, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu
walproinowego, a kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne (zapobiegajace zlepianiu
plytek krwi) kwasu acetylosalicylowego;

o lekami moczopednymi, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skutecznos¢ tych lekow
oraz nasila¢ ototoksycznos¢ (dziatanie uszkadzajace stuch) furosemidu;

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

o niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. ibuprofen), gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

o glikokortykosteroidami stosowanymi uktadowo (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastgpcza w chorobie Addisona), gdyz zwigkszaja ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja stezenie salicylanéw
W 0soczu w trakcie leczenia, a po jego zakonczeniu zwigkszaja ryzyko przedawkowania

salicylanow;

o lekami przeciwcukrzycowymi, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajace stezenie glukozy we krwi) tych lekow;

o lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon), gdyz

salicylany ostabiajg dziatanie tych lekow. Nie nalezy stosowac jednoczesnie kwasu
acetylosalicylowego z tymi lekami;

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

o lekami trombolitycznymi (rozpuszczajace skrzepliny), takie jak streptokinaza i alteplaza, gdyz
kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tych lekow.

Omeprazol nie wptywa na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Kwas askorbowy obniza pH moczu, co moze wplywac¢ na wydalanie innych lekow.
Kwas askorbowy moze zmienia¢ takze wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

Polopiryna C z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac w czasie positku.

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

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze cigzy tylko wtedy gdy zdaniem lekarza
jest to bezwzglednie konieczne.
Leku nie nalezy stosowa¢ w ostatnim trymestrze cigzy.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie zaburza sprawnos$ci psychofizycznej.



Polopiryna C zawiera s6d

Lek zawiera 356 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w tabletce. Odpowiada to 17,8%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy to wzia¢ pod uwage
U pacjentow ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Polopiryna C

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac w czasie positku. Tabletke przed uzyciem nalezy rozpusci¢ w ¥ szklanki
wody.

Przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo zwykle stosuje si¢:

Dorosli: jednorazowo od 1 do 2 tabletek. W razie potrzeby dawka moze by¢ powtarzana 2 do 3 razy na
dobe. Nie przyjmowac wigcej niz 6 tabletek na dobg.

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

Nalezy stosowac najmniejsze skuteczne dawki.
Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzié¢ nie dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polopiryna C
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza Iub
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 $pigczka, drgawki, hipertermia (temperatura ciata powyzej wartoSci
prawidlowej). W cigzkich zatruciach wystepujg zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej

i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala. Brak specyficznej odtrutki.

Pominiegcie zastosowania leku Polopiryna C
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

maloptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwisto§¢ wskutek mikrokrwawien

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego

reakcje nadwrazliwos$ci: wysypka, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy (opuchnigcie twarzy, jezyka
i tchawicy, ktore powoduja zaburzenia oddychania), skurcz oskrzeli. W przypadku ich wystapienia
nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Zaburzenia ukladu nerwowego
szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy, znuzenie,



uczucie palenia za mostkiem, bezsennos$¢ lub sennos$é.

Zaburzenia serca
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
nadci$nienie, zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bole brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony §luzowej zotadka, uczynnienie choroby
wrzodowej, perforacje.

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw dlugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegdlnie

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby; przemijajace zwickszenie aktywnosci
aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy alkalicznej oraz st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

biatkomocz, obecnos¢ leukocytdw i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmiazszowe zapalenie nerek.

Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co ulatwia wytracanie si¢ moczanow, cystyny lub
szczawianow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Polopiryna C
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polopiryna C

- Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy i kwas askorbowy. Kazda tabletka
musujaca zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego oraz 200 mg kwasu askorbowego.

- Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodoroweglan.

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

Opakowanie zawiera 6, 10 lub 18 tabletek musujacych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



