CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
UPSARIN C, 330 mg + 200 mg, tabletki muga

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kwas acetylosalicylowy(Acidum acetylsalicylicum) 330 mg
Kwas askorbowy (Acidum ascorbicum) 200 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musuca

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
- Leczenie objawowe grypy, przebienia.
- Stany gogczkowe.

- Bdle r&nego pochodzenia (bdle gltowy, stawowesni, zebdw, nerwobdle).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Lek jest zalecany dla dorostych i dzieci w wielawyzej 12 lat.

Sposob podawania

Preparat jest podawany doustnie. Tallet&lezry rozpuci¢ w szklance wody, mleka lub soku
owocowego i natychmiast po rozpuszczeniu Wwyprzyjmowa po positkach.

Dawkowanie

Dorosli: 1 do 2 tabletek jednorazowo. W razie koniegendawlk maozna powtarzéco 4 do

8 godzin. Maksymalna dawka dobowa dla dorostychasyB g kwasu acetylosalicylowego i
1 g kwasu askorbowego. Nie nafestosowd dawki wickszej niz 5 tabletek na daf) ze
wzgledu na zawart@ witaminy C.

Osoby w podesztym wieklido 2 tabletek jednorazowo. Maksymalna dawka dabdia

0s6b w podesztym wieku wynosi 2 g kwasu acetyloghdivego i 1 g kwasu askorbowego.

Nie nalery stosowa dawki wickszej ni 5 tabletek na dab



Dzieciw wieku od 12 do 15 latt tabletka jednorazowo. W razie koniec&iaawle mazna
powtorzy co 4 do 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa kwastybkxsalicylowego wynosi
50 mg/kg mc. Nie nafsyy stosowa dawki wigkszej nz 5 tabletek na dab

Czestas¢é stosowania preparatu:

Regularne podawanie preparatu pozwoli ustkwaha w natzeniu bolu i gogczki. Przerwy
migdzy kolejnymi dawkami powinny wynasto najmniej 4 godziny.

Ze wzgkdu na zawart@ witaminy C nie zaleca szazywania leku wieczorem.

J&ili pomimo przyjmowania preparatu doleglivad bélowe utrzymuj sic ponad 5 dni lub

gorgczka ponad 3 dni natg zasegm¢ porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Lek jest przeciwwskazany w nagtijacych przypadkach:

- Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy.

- Skazy krwotoczne i zaburzenia krzegma krwi.

- Ostatni trymestr gizy (patrz: punkt 4.6 (Gza i laktacjg, okres okotoporodowy.

- Okres karmienia piergi(patrz: punkt 4.6 Gza i laktacjg.

- Dna moczanowa.

- Czynne krwawienie: do jamy ciata, dérodkowego uktadu nerwowego, krwawienie
maciczne, krwawienia z ran, w tym pooperacyjnych.

- Kamica nerkowa.

- U pacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiedaiywotanych podawaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniwzezgolnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

- Nadwraliwos¢ na salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwaiae lub na
ktorgkolwiek substang pomocnica.

- Nie stosowa u dzieci w wieku poriiej 12 lat w przebiegu chorob gezkowych,
szczegolnie grypy lub ospy wietrznej ze wziyl na ryzyko wysipienia zespotu Reye’a.

- Ciezka niewydoln&c¢ watroby lub nerek.

- Jednoczesne stosowanie z metotreksatem stosowardawkach 15 mg na tydzidub
wigkszych.

- Ciezka niewydolnéc¢ serca.



4.4

Specjalne ostrzesnia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Istniejg dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) meg

powodowa zaburzenia ptodrici u kobiet przez wptyw na owulacjDziatanie jest

przemijagce i ust¢puje po zakaczeniu terapii.

Stosowa ostranie:

w pierwszym i drugim trymestrzeagiy,

w przypadku choroby wrzodowej lub krwawie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
w niewydolndci nerek lub wgtroby,

kwas acetylosalicylowy m® powodowa skurcz oskrzeli i wywotywé@napady astmy
oskrzelowej lub inne reakcje nadudiavosci. Czynniki ryzyka obejmuj astng

oskrzelow lub katar sienny z polipami btorgluzowej nosa, przewlekte choroby uktadu
oddechowego. Ostrzenie dotyczy take pacjentow wykazggych reakcje alergiczne (np.
odczyny skorneswiad, pokrzywka) na inne substancje.

podczas obfitych menstruaciji,

przed i po zabiegach chirurgicznych (nawet takathgkstrakcjagba), poniewa kwas
acetylosalicylowy mge prowadzt do wydtwenia czasu krwawienia (ze wzdlu na
dziatanie antyagregacyjne, ktére mmdrwa kilka dni),

u pacjentek stosagych wktadki wewgtrzmaciczne (patrz punkt 4lbterakcje z innymi
lekami i inne rodzaje interakyji

u pacjentow pozostgych na diecie ubogosodowej ze werlyl na zawart@ 485 mg

sodu w jednej tabletce musagj,

podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciweadweych,

u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozoséfanowej,

kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, ijsza wydalanie kwasu
moczowego. U pacjentow ze zkszonym wydalaniem kwasu moczowego preparatemo

wywota¢ hapad dny moczanowe;.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegp najkrotszy okres konieczny do

tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziataepazgdanych (patrz wptyw na przewaod

pokarmowy i uktad kyzenia poniej).

Whplyw na uktad kgzenia i naczynia mozgowe

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynika przyjmowanie niektorych

NLPZ (szczegdlnie diugotrwale w giych dawkach) jest zwzane z niewielkim



zwiekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Dgste danes
niewystarczajce, aby wykluczy takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu

acetylosalicylowego w dawkach dobowych w zakresgamym w punkcie 4.2.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje nterakcji

DOTYCZ4CE KWASU ACETYLOSALICYLOWEGO

* Metotreksatv dawce mniejszej nil5 mg na tydzie - zwicksza s¢ toksyczny wptyw
metotreksatu na szpik kostny (leki przeciwzapalmegdup zmniejszenie klirensu
nerkowego metotreksatu, a kwas acetylosalicylowpienga metotreksat z pgzen
Z biatkami osocza). W czasie pierwszych tygodnzéeda, nalgy raz w tygodniu
kontrolowa morfologk krwi. W przypadkach nieznacznego pogorszenia az§gin
nerek, jak réwnig u oséb w podesztym wieku, zaleca siosowanie intensywnego
nadzoru.

« Doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyrmvigkszenie ryzyka wydtenia czasu

krwawienia i krwotokéw ze wzgtu na wypieranie lekdw przeciwzakrzepowych
Z pohczen z biatkami osocza oraz zykiszenie wiaciwosci antyagregacyjnych kwasu
acetylosalicylowego;

» Leki trombolityczne lub inne leki hamyge agregaej np. tyklopidyna - zwikszenie

ryzyka wydhzenia czasu krwawienia i krwotokow oraz uszkodzé&taay sluzowej
zotadka przez salicylany. Natg kontrolowa parametry krzepgacia krwi.

» Doustne leki przeciwcukrzycow@zczegolnie z grupy sulfonylomocznika) oraz iimsaul

ze wzgedu na wiaciwosci hipoglikemizujce oraz wypieranie sulfonylomocznika z
pofaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasdeldnie lekow
przeciwcukrzycowych. Naigy kontrolow& stzenie glukozy w osoczu.

* Inne niesteroidowe leki przeciwzapakewickszenie ryzyka krwawienia z przewodu

pokarmowego i wygpienia choroby wrzodowej oraz uszkodzenia nerek.

» Leki zwickszapce wydalanie kwasu moczowe@p. probenecyd) - ostabienie dziatania

lekéw przeciwdnawych ze wzglu na konkurengjw procesie eliminacji kwasu
moczowego przez kanaliki nerkowe.

» Glikokortykosteroidypodawane ogélnie z wytkiem hydrokortyzonu stosowanego jako

terapia zaspcza w chorobie Addisona - w czasie leczenia glikbjkosteroidami

nastpuje zmniejszenie gtenia salicylanéw we krwi. Po odstawieniu



glikokortykosteroiddw istnieje ryzyko przedawkowarsialicylanow i zwikszone ryzyko
wysfgpienia choroby wrzodowej i krwawhez przewodu pokarmowego.

» Interferona - salicylany mog hamowa dziatanie interferonu, natg stosowa leki
przeciwbolowe i przeciwgaczkowe, ktére niegspochodnymi salicylandw.

* Pentoksyfilina zwigkszone ryzyko krwawienia. Naig kontrolowa& parametry
krzepnecia krwi.

e Leki moczogdne- stosowane z kwasem acetylosalicylowym w dawcend dolg i

wigkszych - ostabienie dziatania moczdpego przez zatrzymanie sodu i wody

w organizmie na skutek zgkszenia filtracji ktbuszkowej, spowodowane]
zmniejszeniem syntezy prostaglandyn w nerkach. Kagasylosalicylowy mee nasilé
ototoksycznéc¢ furosemidu.

e Inhibitory konwertazy angiotensyrfACE) - podczas jednoczesnego stosowania

z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g nagdolickszych - zmniejszenie
dziatania przeciwnadaiieniowego poprzez zmniejszenie filtracj¢ltiszkowej,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dzighagh rozszerzago na naczynia
krwionosne.

» Kwas walproinowy kwas acetylosalicylowy zwksza toksyczn& kwasu

walproinowego, poprzez wypieranie go zgoakn z biatkami osocza. Kwas walproinowy
nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylogaiiego ze wzgldu na synergiczne
dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

* Alkohol - ryzyko owrzodz# i krwawien z przewodu pokarmowego podczas
jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowy

» Digoksyna- zwiekszenie sfzenia w osoczu podczas jednoczesnego stosowanialkwas
acetylosalicylowego.

DOTYCZACE WITAMINY C

» Kwas askorbowygtosowany w diych dawkach mize by przyczyry fatszywych

wynikow niektorych badalaboratoryjnych wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (oznaczenie&tnia glukozy i kreatyniny)

» Kwas askorbowywieksza wchtanianie glinu z preparatow go zawigragh, zweksza

wchtanianiezelaza, zmniejsza natomiast wchtanianie wit ®d 25 do 80%).



4.6  Chazai laktacja

Cigza

Kwas acetylosalicylowy mi@ by stosowany w pierwszym i drugim trymestrzgzgijedynie

w przypadku zdecydowanej konieczop po doktadnym rozwaeniu stosunku ryzyka do
korzysci wynikajacych z leczenia.

W trzecim trymestrze giy kwas acetylosalicylowy, mie powodowé przedwczesne
zamkngcie przewodudtniczego u ptodu. Ponadto mprzedhiaé czas trwania gy,

hamowa czynndgci skurczowe i powodowakomplikacje podczas porodu. Zaréwno u matki,
jak i dziecka zaobserwowano zkszory sklonnag¢ do krwawié.

Dlatego w trzecim trymestrzeagly stosowanie preparatu jest bezvgrglie

przeciwwskazane.

Laktacja
Preparat jest przeciwwskazany w okresie karmieiiesp.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie wptywa na zdoln& kierowania pojazdami i obstagirzadzer mechanicznych.

4.8 Dziatania niepa@adane

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- szumy uszne,
- uczucie pogorszenia stuchu,
- zawroty gtowy, ktore szwykle objawem przedawkowania.

Zaburzeniaofadka i jelit:

- bél brzucha, zgaga, nudétd, wymioty (przy przedawkowaniu),

- choroba wrzodowaotadka lub dwunastnicy, perforacja,

- krwawienie z przewodu pokarmowego - jawne (fusowatmioty i smoliste stolce) lub
utajone, powoduge niedokrwisté¢ z niedoborwelaza. Im wgksza dawka, tym eZciej
wystepuja wyzej wymienione dziatania niepgdane.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych:

- W rzadkich przypadkach opisano zaburzenia cz§ginmtroby (zwikszenie aktywnsi
aminotransferaz).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:




- Zwigkszone ryzyko krwawig wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia.
Lek maze spowodowaryzyko krwotoku u pacjenta, ktory madgoddany operaciji.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

W rzadkich przypadkach po diugotrwatym stosowanigydh dawek kwasu
acetylosalicylowego odnotowano martwigrodawek nerkowychdrédmigzszowe zapalenie
nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nadwraliwosé:

obrzk Quinckego,

odczyny skorne, pokrzywka,

astma oskrzelowa,

reakcje anafilaktyczne.

Dilugotrwate przyjmowanie preparatow zawigwgjch kwas acetylosalicylowy ne by
przyczyry bélu gtowy, ktéry nasila gipodczas przyjmowania kolejnych dawek.

Inne:

Duze dawki kwasu askorbowego (poiey 1 g na dob) mogs spowodowa powstawanie
kamieni szczawianowych i moczanowych oraz¢kaza hemoliz u pacjentow

Z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanop@jvodujc przewleky hemoliz.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystwanie obrgkdw, nadcinienia i

niewydolngci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynika przyjmowanie niektorych
NLPZ (szczegolnie diugotrwale w giych dawkach) jest zwzane miewielkim

zwickszenienryzyka zatoréwdtnic (np. zawat nsnia sercowego lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania magvystapi¢ w ciaggu 24 godzin po zgciu kwasu
acetylosalicylowego.

Objawy przedawkowania to: bole i zawroty gtowy, sguuszne, zaburzenia stuchu,
dezorientacja, nadmierne pocenie, nugnhavymioty, niekontrolowane denie gk,

szczegOllnie u pacjentéw w podesztym wieku, bélaitina, biegunka.



W przypadku gjzkiego zatrucia magwystypi¢ hiperwentylacja, gaczka, zaburzenia
swiadomdaci, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasetaboliczna, wstgs
sercowo-naczyniowy, niewydoldé®oddechowa, eizka hipoglikemia, krew w moczu,

pobudzenie ruchowe, drgawkpigczka.

Sposbéb pogpowania po przedawkowaniu zayeod stopnia, stadium i objawdéw klinicznych

zatrucia:

- natychmiastowe przewiezienie do szpitala,

- plukaniezotagdka lub wywotanie wymiotow,

- podanie wgla aktywowanego,

- kontrola réwnowagi kwasowo-zasadowej (nigdia jest kontrola nagiujacych
parametrow krwi: pH, pCg&) stzenia wodorowglanow, s¢zenia potasu), w razie
potrzeby nawodnienie i wyréwnanie zaburzéwnowagi elektrolitowej,

- jesli zachowana jest prawidtowa czynidmerek, mana zastosowadiurez alkaliczry
lub forsowan diurez alkaliczry,

- leczenie objawowe,

- w przypadku gjzkiego zatrucia mena zastosowahemaodializ lub dializ otrzewnow.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwb@oprzeciwgagczkowe, kwas
acetylosalicylowy, preparaty ztone (z wyjtkiem psycholeptykow)

Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnyidko

ester kwasu salicylowego jest substamcjvtasciwosciach przeciwboélowych,
przeciwgogczkowych i przeciwzapalnych. Opisany mechanizmtdnia obejmuje
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego,zat¢ym idzie hamowanie syntezy
prostanoidéw: prostaglandyny BPGE), prostaglandyny,(PGL) oraz tromboksanu A
Kwas acetylosalicylowy hamuje agregapjytek krwi. Nieodwracalne hamowanie
cyklooksygenazy jest szczegodlnie wyma w trombocytach, poniewaie mog one
ponownie zsyntetyzowaego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylwaviera
rowniez inne dziatania hamgge na ptytki krwi.

Kwas askorbowy bierze udziat w syntezie kolagenu i substancgidnykomorkowej oraz w

procesach oksydoredukcyjnych. Kwas askorbowy unmzst w wielu procesach



metabolicznych takich, jak: metabolizm fenyloalanityrozyny, kwasu foliowego,
noradrenaliny, histaminygelaza, a take w przemianie enzymatycznej niektorych lekow,
weglowodandw, syntezie lipidow, biatek i karnityrw,procesach immunologicznych,
hydroksylacji serotoniny, ochronieggtosci naczyh krwionasnych. Utatwia wchtanianie
zelaza.

Stosowanie kwasu askorbowego jest korzystne w pgelthordb

przezebieniowych, podczas ktérych wyguje zwekszone zapotrzebowanie na

witamine C.

5.2 Wi&ciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wclaeat szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. Jest przeksztatcany do gtdbwnego migiabd&wasu salicylowego - w czasie i
po wchiongciu. Maksymalne gtenie kwasu acetylosalicylowego w osoczwgane jest po
10-20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,3 - 2zgaath.

Zaroéwno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowiaza si¢ silnie z biatkami osocza i
ulegap szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas sglowy przenika przez toysko i
do mleka kobiet karmcych piersi.

Kwas salicylowy metabolizowany jest gtownie vgtvobie. Gtdwne metabolity to kwas
salicylowy sprzzony z glicyry (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy dsu
salicylowego (fenylosalicylan glukuronidu i acetydédicylan glukuronidu) oraz kwas
gentyzynowy w postaci wolnej i sgrzonej z glicyn.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalew duzym stopniu od dawki, poniewa
metabolizm kwasu salicylowego jest ograniczony piadywnaéé enzymow vgtrobowych.
Okres pottrwania wynosi 2 do 3 godzin po zastosawaratych do okoto 12 godzin po
zwykle stosowanych dawkach przeciwbdlowych.

Kwas salicylowy i jego metabolityysvydalane gtéwnie przez nerki.

Kwas askorbowyzybko wchtania giz przewodu pokarmowego i jest dystrybuowany do

wszystkich tkanek. Najwksze s¢zenie stwierdzono w ptytkach krwi, biatych krwinkach
tkance wtroby i soczewkach oczu. Okoto 25% kwasu askorbaweigze st z biatkami
osocza.

Kwas askorbowy jest metabolizowany wgtvobie i eliminowany przez nerki, exiowo

W postaci niezmienionej, egciowo w postaci metabolitéw szczawianowych.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegiach salicylany powodowaty uszkodzenia nerek, feez
wywotywaty innych zmian chorobowych. Nie znaleziatmvodowswiadczcych

o wiaciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu acetyloglivego.

Nie zaobserwowano dzidgtderatogennych u myszy oraz u szczuréw, ktorym pade kwas
askorbowy w dawkach 20-4000 razy przekragaah dobowe zapotrzebowanie dla

cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny, sodu wodorgglan, sodu benzoesan, powidon.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres wa&nosci
2 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywéaw temperaturze poiej 25°C.

Po wyciu leku szczelnie zamka tubg, aby chroni lek przed wilgoadi.

6.5. Rodzaji zawarté¢ opakowania
Tuba polipropylenowa z zamkmiem PE zawieragym substanejhigroskopijry
| z piescieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 1 ihub 2 tuby po 10 tabletek.
6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do

stosowania

Przed podaniem tabletkalezy rozpuci¢c w szklance wody, mleka lub soku owocowego.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1423

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
Data pierwszego pozwolenia: 17.08.1994

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 10.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



