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Producent ZAKEADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
S.A.
Rejestracja lek bez recepty
Substancja Acidum acetylsalicylicum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Polopiryna S tabletki
Opakowanie: 20 tabl.
Sktad: 1 tabletka zawiera:

substancja czynna: kwas acetylosalicylowy 300 mg.

substancje pomocnicze: skrobia kukurydziana, celuloza sproszkowana, celuloza mikrokrystaliczna

Dziatanie: Przeciwbdlowe, przeciwzapalne, przeciwgorgczkowe.

Wskazania: dolegliwosci bélowe réznego pochodzenia o lekkim i srednim nasileniu, w tym: bdle gtowy, béle zebdw, béle miesni, bole
stawow,

dolegliwosci towarzyszace przeziebieniu i grypie z gorgczka,

stany chorobowe wymagajace dtugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego w duzych dawkach, jak reumatoidalne zapalenie
stawow (tylko z przepisu lekarza),

zawat miesnia sercoweqo i profilaktyka powtérnego zawatu miesnia sercoweqo.

Przeciwwskazania: jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.
Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w ty m u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlektg
pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzgs moga wystagpi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu
acetylosalicylowego;

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 oskrzelowa, 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 i
btony sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci;

jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowag zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(moze dojs¢ do wystagpienia 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, matoptytkowo$¢) oraz gdy pacjent jest leczony jednoczesnie srodkami
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przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

jesli pacjent ma niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna);

jesli pacjent jednoczes$nie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych, ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik
kostny;

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

w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.

Uwaga: W nastepujgcych sytuacjach, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Polopiryna S nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza:

u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlektg niewydolnoscig nerek;

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

u pacjentéw z mtodziericzym reumatoidalnym zapaleniem stawdw i (Iub) toczniem uktadowym oraz z zaburzong czynnoscig watroby,
gdyz zwieksza sie toksycznosé salicylandw. U tych pacjentéw nalezy kontrolowaé czynnosé watroby;

w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania wewngtrzmacicznej wktadki
antykoncepcyjnej, nadcisnienia 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 dawkach wigekszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane.

w pierwszym i drugim trymestrze cigzy:

przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zaréwno 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
szczegolnie narazeni sg pacjenci z astmag oskrzelowa, przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony
sluzowej nosa oraz wykazujgcy reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, swiad, pokrzywka) na inne substancje.

Dziatania niepozgdane: Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystgpi¢ nastepujgce objawy niepozgdane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

matoptytkowosé, niedokrwistosé wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ 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, wstrzgs.

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

Zaburzenia serca
niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
nadcisnienie.

Zaburzenia zotadka i jelit

niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bdle brzucha, krwawienia z przewodu
pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotgdka, uczynnienie choroby wrzodowej, perforacje.

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

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

ogniskowa martwica komarek watrobowych, tkliwos$é i powiekszenie watroby, szczegdlnie u pacjentéw z mtodzieniczym
reumatoidalnym zapaleniem stawdéw, uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie,

przemijajace zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
biatkomocz, obecnos¢ leukocytdw i erytrocytéw w moczu, martwica brodawek nerkowych, srédmigzszowe zapalenie nerek.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic¢
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sie do lekarza lub farmaceuty.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Inne leki i Polopiryna S
Nalezy powiedziec¢ 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.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc jednoczesnie:

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

leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyne oraz leki trombolityczne np. streptokinaze i alteplaze lub inne leki hamujgce
agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze spowodowac nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego, zwiekszajgc tym samym ryzyko krwawienia;

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, gdyz istnieje zwiekszone ryzyko wystepowania dziatar niepozgdanych ze strony przewodu
pokarmowego;

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI). Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawien z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekdw;

leki zwiekszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd, gdyz salicylany ostabiajg dziatanie tych
lekow.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie kwasu acetylosalicylowego z tymi lekami;

digoksyne, gdyz kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tego leku;

leki przeciwcukrzycowe, np. insuling, pochodne sulfonylomocznika, gdyz kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace
(zmniejszajgce stezenie glukozy we krwi) lekéw przeciwcukrzycowych;

leki moczopedne, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skuteczno$cé tych lekdw oraz nasila¢ ototoksyczne (uszkadzajace
stuch) dziatanie furosemidu;

glikokortykosteroidy podawane ogdlnie, z wyjatkiem 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, zas po jego zakoriczeniu zwiekszajg ryzyko przedawkowania salicylanéw;
inhibitory konwertazy an giotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach (np. enalaprylem,
kaptoprylem), gdyz kwas acetylosalicylowy zmniejsza dziatanie przeciwnadcisnieniowe tych lekow;

kwas walproinowy, gdyz nasila on dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na synergistyczne dziatanie
antyagregacyjne obu lekdw;

acetazolamid, gdyz kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwiekszac¢ stezenie, a tym samym toksycznos$¢ acetazolamidu.
Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

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 (Iub) nerek.

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

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowac lek w mniejszych dawkach i w wiekszych odstepach czasowych, ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania objawdéw niepozadanych w tej grupie pacjentow.

Polopiryna S z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku.

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

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem
tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
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Cigza

Lek jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

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

Karmienie piersig
Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosc¢
Lek ten nalezy do grupy lekéw, ktére moga niekorzystnie wyptywaé na ptodnosé u kobiet. Jest to dziatanie przemijajgce, ktére ustepuje
po zakoriczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek nie zaburza sprawnosci psychofizyczne.

Sposoéb uzycia: Lek nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej w czasie lub po positku, z duzg iloscig ptynu. Tabletke przed uzyciem mozna
rowniez rozpusci¢ w 1/2 szklanki wody lub mleka. Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzi¢ nie dtuzej niz 3 dni. Nalezy
stosowac¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki.

Zwykle zaleca sie nastepujgce dawkowanie:

przeciwhdlowo i przeciwgorgczkowo, zwykle stosuje sie: 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 12 lat: od 600 mg do 900 mg (od 2 do 3 tabletek) na dobe.

w chorobach reumatycznych, tylko na zlecenie lekarza, najczesciej stosuje sie: w gorgczce reumatycznej: 900 mg (3 tabletki) 4 razy na
dobe; w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw: 600 mg (2 tabletki) od 3 do 4 razy na dobe.

zawat miesnia sercowego, profilaktyka zawatu miesnia sercowego: od 150 mg do 300 mg na dobe.

Status: Produkt leczniczy

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozgdanych i dawkowanie
oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badZ skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek
niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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