CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polopiryna C Plus
(Acidum acetylsalicylicurt Acidum ascorbicum + Calcium)
(500 mg + 300 mg + 200 mg ) proszek mygsyj

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Lek wielosktadnikowy.

Jedna saszetka zawiera:

Substancje czynne:

500 mg kwasu acetylosalicylowego

300 mg kwasu askorbowego

200 mg wapnia w postaci wapnia laktoglukonianugd Galcii lactogluconak

oraz substancje pomocnicze, w tym: aspartam i 1g8adu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek mussggy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
o Goraczka i dolegliwdci bolowe zwizane z przegbieniem i grypa
e BOdle o lekkim isrednim nasileniu (boleebow, nerwobdle, béle stawdw i gdni, bdle glowy,
migrena)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli: 1-2 torebki 3 razy na deb
Maksymalna dawka dobowa - 6 saszetek.

Pacjenci w podesziym wieku (powgj 65 lat): 1 saszetka 3 razy na elob
Maksymalna dawka dobowa - 3 saszetki

Dzieci powyej 12 lat: 1 saszetka 3 razy na eob
Maksymalna dawka dobowa - 3 saszetki

Zawartd¢ jednej saszetki rozpai¢ w 1/2 szklanki przegotowanej, letniej wody, wynzigsi wypic.
Lek zaleca s przyjmowa& po positku.
Produktu leczniczego Polopiryna C Plus nie stosaitazej niz 3-5 dni bez konsultacji lekarskie;.

4.3 Przeciwwskazania
« Nadwraliwosé¢ na kwas acetylosalicylowy i inne salicylany, kveesorbowy, wa lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
« Czynna choroba wrzodowatadka, dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmoweg



Skazy krwotoczne, zaburzenia krzegmig krwi, stosowanie lekow przeciwzakrzepowych
Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (w cukrzyaygznicy, ¢zyczce)

Znacznie zwgkszone stzenie wapnia we krwi

Astma wspotistniejca z polipami nosa (wywotanymi lub nasilonymi prkems
acetylosalicylowy)

Ciezka niewydolné¢ nerek, vatroby

Cigzka niewydolné¢ serca

Okres cizy i karmienia piersi

Fenyloketonuria (ze wzeglu na zawart& aspartamu)

Nie podawa dzieciom do lat 12 w przebiegu ospy wietrznejyipyr

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd szczegdla ostraznosé¢ stosugc Polopiryna C Plus w przypadku:

nadwrealiwosci na inne leki z grupy NLPZ;

choréb alergicznych (astma oskrzelowa, katar signny

krwotok6w macicznych, nadmiernego krwawienia naegkowego;

przed zabiegami chirurgicznymi (nie przyjmaweaku co najmniej przez 5 dni);

dny (skazy moczanowej);

przebytej choroby wrzodoweptadka lub dwunastnicy, a ta& po przebytych krwawieniach

Z przewodu pokarmowego;

jednoczeshego leczenia lekami przeciwzakrzepowglmigtne przeciwwitaminy K, heparyna,

heparyny drobnoesteczkowe, leki przeciwptytkowe — tyklopidyna, ifdiben);

niewydolngci nerek, wtroby;

stosowania wewgtrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej;

nadcinienia;

niewydolngci serca;

niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejyzgledu na ryzyko wysipienia

niedokrwistdci hemolitycznej;

« pacjentéw w podesztym wieku (powsj 65 lat); naley poda mniejsze dawki - patrz:
dawkowanie

Spaywanie alkoholu podczas stosowania kwasu acetybytalvego mae nasila dziatanie

drazniace na przewod pokarmowy.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego u dzieci dtaf,2v przypadku zakan wirusem ospy

wietrznej lub grypy, mee spowodowawystapienie rzadkiej choroby, powodgej uszkodzenie

watroby i mézgu tzw. zespotu Reye’a.

Istnieja dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn) megpowodowa

zaburzenia ptodrsai u kobiet przez wptyw na owulgcjDziatanie to jest przemijage i us¢puje po

zakaczeniu terapii.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres konieczny do tagodzenia

objawow zmniejsza ryzyko dziataiepaadanych (patrz: wptyw na przewod pokarmowy i uktad

krazenia, poniej).

Wplyw na uklad kgzenia i naczynia mézgowe

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikag, przyjmowanie niektérych lekéw

z grupy NLPZ (szczegdlnie dlugotrwale wzgtah dawkach) jest zwkane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar). Dgate danesgniewystarczajce,
aby wykluczy takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu acestglicylowego w dawkach
dobowych 4000 mg.

Lek zawierazrédio fenyloalaniny. Mee by szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonauri
Lek zawiera 178 - 358 mg sodu w dawce, coyaleziagé pod uwag U pacjentow ze zmniejszon
czynndcia nerek i u pacjentow kontrohgych zawarté¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Kwasu acetylosalicylowego (podobnie jak innych ekbgrupy NLPZ) nie naley stosowa

jednoczénie z ponkej wymienionymi lekami, gdypowoduje nasilenie:

« dziatania hipoglikemizuajcego lekéw przeciwcukrzycowych (np. insuliny, poghgch
sulfonylomocznika), na skutek wypierania tych lekbwohczen z biatkami;

« dziatania lekdw przeciwzakrzepowych (np. pochodriyimaryny i heparyna), lekéw hamaych
agregagi (zlepianie) ptytek krwi (np. tyklopidyna). Leki s#gosowane jednocsaie z kwasem
acetylosalicylowym mogzwigksza ryzyko wystpienia krwotokéw oraz ryzyko wydbenia
czasu krwawienia;

« dziatania sulfonamidéw, stosowanych w zad@ach bakteryjnych oraz fenytoiny, leku
przeciwpadaczkowego. Kwas acetylosalicylowy podawadnoczénie z sulfonamidami nie
tylko nasila ich dziatanie, ale rownigkraca czas dziatania;

« dziatania digoksyny, stosowanej w leczeniu niewgdédi serca, gdy zwieksza jej sizenie
we krwi;

« dziatania toksycznego na szpik kostny metotreksatisowanego m.in. w chorobach
nowotworowych i reumatoidalnym zapaleniu stawowwzgledu na wypieranie go z pgzen
Z biatkami przez salicylany;

« dzialania toksycznego kwasu walproinowego, lekegpirzpadaczkowego. Ze wzglu na
synergistyczne dziatanie kwasu acetylosalicylowiegalproinowego mege ulec nasileniu
dziatanie antyagregacyjne leku i sklokédo krwawié.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylow&gaykosteroidami i innymi niesteroidowymi

lekami przeciwzapalnymi lub picie alkoholu podclezenia kwasem acetylosalicylowym, zisza

ryzyko wystpienia dziata niepazadanych ze strony przewodu pokarmowego oraz uszkiglnerek.

Kwas acetylosalicylowy ostabia:

o dziatanie lekbéw stosowanych w leczeniu dny (skamgzanowej), np. probenecydu. Stosowane
jednoczénie z kwasem acetylosalicylowym mpgowodowa nasilenie objawow choroby;

« dziatanie lekéw moczaginych (np. furosemidu) poprzez zatrzymanie soda wady
w organizmie;

« dziatanie niektorych lekéw przeciwnasigieniowych (z grupy inhibitoréw konwertazy
angiotensyny, np. kaptopryl, enalapryl) na skutekiejszenia filtracji i¢gbuszkowej w nerkach.

Kwas askorbowy (witamina C) zawarty w leku zlsza szybk& eliminacji pochodnych
amfetaminy i trojpiefcieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. kofalszowa wyniki niektorych
testow wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi. @gaczanie glukozy lub kreatyniny we
krwi i moczu, badanie katu na krew utagdn

Wapm zmniejsza wchtanianie zaikéw fluoru oraz antybiotykéw z grupy fluorochinal@w

I tetracyklin; w celu unikricia tej interakcji wymagana jest trzygodzinna pnzepomedzy
podaniem wymienionych lekéw i zgakow wapnia. Dize dawki wapnia podawane rownogazie
Z glikozydami nasercowymi (pochodne digoksyny éfstntyny) nasilg ich dziatanie i mog
prowadzt do zaburzeé rytmu serca. Moczaglne leki tiazydowe zwkszap wchtanianie zwrotne
wapnia i stwarzajryzyko hiperkalcemii. Dze dawki wapnia w skojarzeniu z witamiB mogy
ostabi& dziatanie werapamilu i innych lekéw blokuajch kanat wapniowy.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Sktadniki leku przenikaj przez bariey tozyska do tkanek ptodu. W czasigui Polopiryna C Plus
nalezy stosowa jedynie po doktadnym oszacowaniu ryzyka w stosuthikitorzyici. Nie stosowé

w trzecim trymestrze gty, gdyz lek maze powodowa wady rozwojowe ptodu i komplikacje podczas
porodu.

W niewielkich ilagsciach Polopiryna C Plus przenika do mleka kobietsniacej piersa. W przypadku
doraznego stosowania nie ma koniecgciqprzerywania karmienia piesi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn
Polopiryna C Plus stosowany w zalecanych dawkaatr{glawkowanie) nie powoduje

updsledzenia sprawnigi psychofizycznej, zdolrgi prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urgdzex mechanicznych w ruchu.



4.8 Dziatania niep@adane

Zaburzeniaotadka i jelit:

- nudndci, wymioty, bdle brzucha,

- zaostrzenie lub nawrét choroby wrzodowej,

- nadrerki btonysluzowej i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia uktadu nerwoweqgo:
- zawroty gtowy, pocenie giszum w uszach.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- zaburzenia krzepetia krwi, zwiekszone krwawienia miegizkowe.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

- U 0s6b nadwrdiwych mog pojawi sie zmiany skdrne: rumie pokrzywka,

- uwaza Sk, ze kwas acetylosalicylowy jako hapten zaavywota& napad astmy oskrzelowej
u dorostych lub duszioi.

W zwiazku z leczeniem lekami z grupy NLPZ zgtaszano gpysivanie obrgkow, nadcinienia
i niewydolngci serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie niektérych lekéw
z grupy NLPZ (szczegolnie diugotrwale wzgtah dawkach) me by¢ zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Diugotrwate stosowanie dych dawek mee spowodowéprzedawkowanie.
4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego zgcia dawki, znacznie przewszapcej zalecan dawlke dobows, mog
wystgpi¢ objawy przedawkowania (zadane z obecrigia kwasu acetylosalicylowego):
przyspieszenie oddechu, nudaip wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu (szumgney, béle

i zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi kwasowo-zaseg| i elektrolitowej (np. ubytek potasu),
obnizenie s¢zenia glukozy we krwi, zmiany skérne.

W przypadku ostrego zatrucia (200 mg - 500 mg kveastylosalicylowego na kilogram masy ciata)
Mo wysipi¢: majaczenie, denie, duszn&, nadmierna potliwg, pobudzenie psychoruchowe,
wysoka gogczka,spiaczka.

Leczenie przedawkowanigesli pacjent zgtosi s w ciagu doby od zatrucia natg przeprowadz
ptukaniezotadka z zastosowaniemegla aktywnego.

Podstaw leczenia jest uzupetnienie ptynow i elektrolitbwcelu wyréwnania zaburgae
metabolicznych (kwasicy, hipokalemii, odwodnierdadz unormowanie temperatury ciata i czysgio
oddechowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowezepiwgogczkowe
Kod ATC: N 02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy jest inhibitorem cyklooksygey |, odpowiedzialniej za syntez
prostaglandyn. Dziata przeciwgazkowo, przeciwbélowo i przeciwzapalne.

Lek dziata przeciwgaczkowo w razie podwaszonej temperatury ciata. Hamuje syrtez
prostaglandyn w podwzgdrzu, w wyniku tego npsje utrata ciepta przez rozszerzenie obwodowych
naczyr krwionasnych i wzmaone wydzielanie potu.



Dziatanie przeciwbodlowe jest stabsze od dziatapiaidowych lekéw przeciwbdlowych, ale

w przeciwigistwie do opioidéw lek nie wywoluje zaburzezynndgci psychicznych, tolerancji, ani nie
powoduje uzalenienia. Szczegolnie skutecznie dziata w bdlach gfawigsni i stawdw.

Dziatanie przeciwzapalne jest spowodowane hamowamigtwarzania toksycznych nadtlenkow
powstajcych z kwasu arachidonowego oraz prostaglandyrat@zie przeciwzapalne wyaie
wystepuje po kilku dniach stosowania leku. Naledwniez dod&, ze dziatanie przeciwzapalne leku
ma wptyw na zmniejszenie bolu wywotanego zmianantkankach.

Kwas acetylosalicylowy jest rowniénhibitorem agregacji ptytek krwi, co odbywa gioprzez
blokowanie uwalniania z ptytek krwi kwasu adenoajifmsforowego i tromboksanu,A

Kwas askorbowy jest niegliny w procesach oksydoredukcyjnych zachogizh w komérkach
organizmu. Bierze rownieudziat w syntezie kolagenu i wielu substancji gtezeni
miedzykomorkowych, co w konsekwencji warunkuje prawvi budove i funkcjonowanieician
naczyi krwionosnych, zwtaszcza nacaywtosowatych, oraz jest niegiiny do prawidtowego rozwoju
tkanki facznej.

Wapm zmniejszajc przepuszczalrdé scian naczy krwionasnych, dziata przeciwwyskowo,
przeciwobrzkowo, przeciwzapalnie i przeciwalergicznie. Dodatkgony wapnia stymuligj
mechanizmy obronne organizmu orangzkedne w procesach krzeguia krwi i przebudowy keci.
Polopiryna C Plus jest lekiem wielosktadnikowyrmjittaczy dziatanie przeciwgaczkowe,
przeciwboélowe i przeciwzapalne kwasu acetylosabieydgo z przeciwwygkowym,
przeciwobrzkowym i przeciwzapalnym wapnia. Kwas askorbowy o w organizmie niedobory
witaminy C, powstajce np. w przebiegu przebienia i grypy.

Wodoroweglan sodu dziata alkalizago na sokotadkowy i zmniejsza g&tasé | nasilenie
dolegliwaici dyspeptycznych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczyloghgna C Plus g zwiazkami tatwo
wchtanialnymi z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy wchianiagsiv niezmienionej formie szybko i prawie catkowicie

z 7ofadka, dwunastnicy i jelita cienkiego. SzyBkavchtaniania zatey od wartdci pH w danym
odcinku przewodu pokarmowego. Réwnoczesne podarsiedkami alkalizuycymi zmniejsza
dziatanie draniace kwasu acetylosalicylowego na kdatuzows. Latwo dyfunduje do wkszaci
tkanek i ptyn6w ustrojowych, a tad przechodzi przez tgsko do tkanek ptodu, do mleka matki
i przez barieg krew-médzg do mézgu. Kwas acetylosalicylowy wyka&zdijre powinowactwo

do biatek krwi i wize skt w 50-80% z albuminami osocza, wypia@iuprzednio zwjzane przez
biatka inne leki (patrz interakcje). Kwas acetylasdowy moze spowodowaacetylacg lizyny,
aminokwasu wchodzego w skfad albumin, co w konsekwencji zmienigygabhowadé albumin

i moze wywota wystpienie nadwraiwosci. Okres pottrwania wynosi 2-4 h, a wekszych
dawkach 15-20 h. Jest metabolizowany do kwasu ggnbtyvego (5%) i do kwasu salicylowego,
ktory czsciowo jest sprggany z glikolem oraz kwasem glukuronowym. Wydalgst z moczem
gtébwnie w postaci metabolitéw i w okoto 10% w foemiie zmienionej. Eliminacja zachodzi
powoli: do 24 h wydala siokoto 50% dawki, mze wiec kumulowa sie w tkankach. Alkalizacja
moczu zwgksza czterokrotnie wydalanie. Po 48 h stwierdgaladowe ilgici metabolitow

W moczu.

Kwas askorbowy po wchiogiiu z przewodu pokarmowego fatwo dociera do tkahkddéga
odwracalnemu utlenieniu do kwasu dehydroaskorbowegasciowo jest metabolizowany do
nieczynnego siarczanu i kwasu szczawiowego, ktreysalane z moczem.

Zawarty w preparacie laktoglukonian wapnia jestiéatvchtanianym i tatwo przyswajalnym
zwiazkiem dostarczagym jondw wapnia, ktoreasvbudowywane do tkanki kostnej oraz przerikaj
do ptynu zewantrz- i wewmtrzkomérkowego. Wapjest wydalany agciowo z katem oraz z moczem,
ulegapc w znacznym stopniu wchianianiu zwrotnemu w cewkaerkowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykonywano badaprzedklinicznych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorowglan (178 mg jondw sodu)

Kwas cytrynowy, bezwodny

Aspartam

Aromat cytrynowy

Sodu laurylosiarczan

[3-Karoten

Powidon K-25

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C. Chroré przed wilgoca.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania

Produkt leczniczy Polopiryna C Plus w postaci pkosnusujcego pakowany jest w saszetki
Z termozgrzewalnej laminowanej folii aluminiowepty papier/Aluminium/PE. W opakowaniu
zewretrznym - pudetku z kartonu znajduje §, 10, 14, 20, 28 saszetek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliiska 19, 83-200 Starogard Gdéi

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ nr 8540

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDt:U ZENIA POZWOLENIA

17.01.2001r. / 27.10.2005r. / 24.10.2006r. / 22088 .



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



