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Opis produktu

Polopiryna S, 300 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Polopiryna S i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna S
3. Jak stosowac lek Polopiryna S

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Polopiryna S
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Polopiryna S i w jakim celu sie go stosuje

Polopiryna S zawiera kwas acetylosalicylowy, ktéry dziata przeciwboélowo, przeciwzapalnie

I przeciwgorgczkowo.

Wskazania do stosowania:

« dolegliwosci bolowe réoznego pochodzenia o lekkim i srednim nasileniu, w tym: bole gtowy,

bdle zebdw, bdle miesni, bole stawow;

- dolegliwosci towarzyszgce przeziebieniu i grypie z gorgczka;

« stany chorobowe wymagajgce dtugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego w duzych
dawkach, jak reumatoidalne zapalenie stawoéw (tylko z przepisu lekarza);

- zawat miesnia sercowego i profilaktyka powtérnego zawatu miesnia sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna S

Kiedy nie stosowac leku Polopiryna S:

» jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowg lub przewlektg pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci - pokrzywka, a nawet
wstrzgs moga wystgpi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicyloweqo;

« jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajgce z objawami
takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony sluzowej nosa, wstrzgs;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowsg, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczke
sienng lub obrzek btony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory | btony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywkg czesciej niz inni pacjenci;

» jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej));

» jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

» jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos¢) oraz gdy pacjent
jest leczony jednoczesnie srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

* jesli pacjent ma niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);
» jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych,
ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

* u dzieci I mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwtaszcza w przebiegu infekeji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye'a, rzadkiej, ale ciezkiej choroby powodujgcej
uszkodzenie watroby i mézgu;

« w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Polopiryna S nalezy omowic to z lekarzem, w nastepujgcych
sytuacjach:

* U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlektg niewydolnoscig nerek;

» jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze
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wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujgcego (zmniejszajgcego stezenie glukozy
we krwi), oraz jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdnawe;

* U pacjentéw z mfodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawodw i (lub) toczniem uktadowym
oraz z zaburzong czynnoscig watroby, gdyz zwieksza sie toksycznos¢ salicylandow. U tych
pacjentow nalezy kontrolowac czynnosc watroby;,

« w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego, niewydolnosci serca;

* 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 wiekszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane;

« w plerwszym | drugim trymestrze cigzy,

» przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu
krwawienia zarowno w czasie jak i po zabiegu, na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym lek nalezy odstawic;

* kwas acetylosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Na reakcje takie szczegdlnie narazeni sg pacjenci z astmag oskrzelows,
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony sluzowej nosa
oraz wykazujacy reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, $wigd, pokrzywka) na inne substancje.
Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zaleznosci od stopnia
ciezkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (Iub) nerek.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowac lek w mniejszych dawkach

I w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania objawow
niepozgdanych w tej grupie pacjentéw.

Polopiryna S a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

» metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych, ze wzgledu na jego toksyczny wptyw na
szpik kostny.

3

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc jednoczesnie z:

* metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu na jego toksyczny
wptyw na szpik kostny;

* lekami przeciwzakrzepowymi, np. pochodnymi kumaryny, heparyng oraz lekami
trombolitycznymi, np. streptokinazg i alteplaza lub innymi lekami hamujgcymi agregacje ptytek
krwi, np. tyklopidyng. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami
przeciwzakrzepowymi moze spowodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego,
zwiekszajgc tym samym ryzyko krwawienia;

* iInnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, gdyz istnieje zwiekszone ryzyko
wystepowania dziatan niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego;
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» selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow;

* ibuprofenem, gdyz moze on hamowac¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego przyjmowanego

w matych dawkach na agregacje ptytek krwi;

* lekami zwiekszajgcymi wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron,
probenecyd, gdyz salicylany ostabiajg dziatanie tych lekéw. Nie nalezy stosowac jednoczesnie
kwasu acetylosalicylowego z tymi lekami;

- digoksyng, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tego leku;

* lekami przeciwcukrzycowymi, np. insuling, pochodnymi sulfonylomocznika, gdyz kwas
acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace (zmniejszajace stezenie glukozy we krwi)
lekéw przeciwcukrzycowych;

* lekami moczopednymi, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skutecznosc¢ tych lekow
oraz nasila¢ ototoksyczne (uszkadzajgce stuch) dziatanie furosemidu;

« glikokortykosteroidami podawanymi ogdlnie, z wyjgtkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona, gdyz podawane jednoczesnie z salicylanami zwiekszaja
ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
zmniejszajg stezenie salicylandw w osoczu w trakcie leczenia, a po jego zakoriczeniu
zwiekszajg ryzyko przedawkowania salicylanow;

« inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) stosowanymi jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w duzych dawkach (np. enalaprylem, kaptoprylem), gdyz kwas
acetylosalicylowy zmniejsza dziatanie przeciwnadcisnieniowe tych lekéw;

 kwasem walproinowym, gdyz nasila on dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego
ze wzgledu na synergistyczne dziatanie antyagregacyjne obu lekéw;

« acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwiekszac stezenie,
a tym samym toksycznos¢ acetazolamidu;

* metamizolem (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym), gdyz moze
zmniejszac¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie sie komorek
krwi i powstawanie zakrzepu), jezeli te leki stosuje sie jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujgcych kwas
acetylosalicylowy.

Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywajg na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.
Polopiryna S z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku (patrz punkt 3).

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

Cigza, karmienie piersig | wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymestrze cigzy tylko wtedy,
gdy zdaniem lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Lek ten nalezy do grupy lekow, ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnosc u kobiet. Jest to
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dziatanie przemijajgce, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizyczne).

3. Jak stosowac¢ lek Polopiryna S

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej w czasie lub po positku, z duzg iloscig ptynu. Tabletke
przed uzyciem mozna roéwniez rozpusci¢ w ¥z szklanki wody lub mleka.

Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzi¢ nie dtuzej niz 3 dni.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki leku.

Zwykle zaleca sie nastepujgce dawkowanie:

Przeciwbolowo i przeciwgorgczkowo:

Dorosli: od 300 mg do 600 mg (od 1 do 2 tabletek) co 4 godziny. Nie przyjmowac wiecej niz 3 g
leku na dobe.

Mtodziez w wieku powyzej 16 lat: od 600 mg do 900 mg (od 2 do 3 tabletek) na dobe.

W chorobach reumatycznych, tylko na zlecenie lekarza:

W gorgczce reumatycznej: 900 mg (3 tabletki) 4 razy na dobe;

w reumatoidalnym zapaleniu stawdw: 600 mg (2 tabletki) od 3 do 4 razy na dobe.

Zawat miesnia sercowego, profilaktyka zawatu miesnia sercowego:

od 150 mg do 300 mg (od %2 do 1 tabletki) na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat

Lek jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt ,Kiedy nie stosowacé
leku Polopiryna S").

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polopiryna S

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego mogg wystgpi¢: nudnosci, wymioty,
przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, béle gtowy,
pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $pigczka, drgawki, hipertermia (temperatura ciata powyzej wartosci
prawidtowej). W ciezkich zatruciach wystepuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowe]

i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

tagodne lub $rednio ciezkie objawy dziatania toksycznego wystepujg po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc. Ciezkie objawy zatrucia wystepujg po zazyciu
dawki 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie Smiertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wieksza niz
500 mg/kg mc.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy. Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Postepowanie w razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym:

» sprowokowacé wymioty i wykonaé ptukanie zotgdka (w celu zmniejszenia wchtaniania leku).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia
bardzo duzg dawkg leku nawet do 10 godzin;

» podac¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych i 30-60 g
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u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego;

+ w przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciata przez utrzymywanie niskigj

temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

W ciezkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna, dializa otrzewnowa lub
hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Polopiryna S

W razie pominiecia dawki leku nalezy przyjac¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego mogg wystapi¢ nastepujgce objawy niepozadane:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistosce
hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia,
wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.
Zaburzenia uktadu nerwowego

szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy.
Zaburzenia serca

niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

nadcisnienie.

Zaburzenia zotagdka i jelit

niestrawnos$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony Sluzowej zotgdka, uczynnienie choroby
wrzodowe), perforacje.

Owrzodzenie zotgdka wystepuje u 15% pacjentow dtugotrwale przyjmujgcych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby | drog zétciowych

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

u pacjentéw z mtodziericzym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajgce zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

biatkomocz, obecnosc¢ leukocytow 1 erytrocytéw w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
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zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Polopiryna S

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem | wilgocig.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polopiryna S

- Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka zawiera 300 mg kwasu
acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, celuloza sproszkowana, celuloza
mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Polopiryna S| co zawiera opakowanie

Tabletki biate, obustronnie ptaskie, z rowkiem dzielgcym po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 6, 10, 12, 20, 30 lub 40 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. + 4822 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesiert 2022 r.
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