Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polopiryna Max Hot
500 mg + 300 mg + 50 mg
proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polopiryna Max Hot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Max Hot
Jak stosowac lek Polopiryna Max Hot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polopiryna Max Hot

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Lek zaleca si¢ stosowa¢ w nastepujacych wskazaniach:
- goraczka i dolegliwosci bolowe zwiazane z przeziebieniem i grypa;
- bole o lekkim i $rednim nasileniu (b6l gardta, bole migsniowe i kostno-stawowe, bole glowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Max Hot

Kiedy nie stosowa¢ leku Polopiryna Max Hot:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, kwas askorbowy, kofeing lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace
z objawami, takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczke
sienng lub obrzek blony Sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem skory i blony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgéciej niz inni pacjenci;

- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca;

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos$¢) oraz gdy pacjent
jest leczony jednocze$nie §rodkami przeciwzakrzepowymi (np. antagonisci witaminy K,
heparyna);



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

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

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a,(patrz ponizej);

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Polopiryna Max Hot nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuts.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek Polopiryna Max Hot:

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekla niewydolnos$cig nerek;

- u pacjentow z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem uktadowym
oraz z niewydolno$cig watroby, gdyz zwigksza si¢ toksyczno$¢ salicylanow; u tych pacjentow
nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ 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 wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane;

- jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy pochodnych
sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego
(zmniejszajacego stgzenie glukozy we krwi), oraz jesli pacjent przyjmuje leki stosowane
w dnie;

- u pacjentow pobudzonych psychoruchowo i cierpigcych na bezsennos$¢;

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

Nie nalezy stosowac lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas podawania dzieciom i mtodziezy kwasu acetylosalicylowego istnieje ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a. Zespot Reye’a to bardzo rzadka choroba, w ktdrej wystepuja zmiany patologiczne

w wielu narzadach, gtéwnie w mozgu i watrobie. Z tego powodu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
16 lat nie nalezy stosowac lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow predysponowanych lek moze wywotywa¢ napady dny moczanowe;.

Dtugotrwate stosowanie leku moze by¢ szkodliwe, dlatego powinno odbywa¢ si¢ pod nadzorem
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek jest przeciwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i (lub) nerek

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

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

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nalezy stosowa¢ lek w mniejszych dawkach i w wigkszych
odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania objawow niepozadanych w tej
grupie pacjentow.



Polopiryna Max Hot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore 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$c¢ stosujac lek Polopiryna Max Hot z:

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

lekami przeciwzakrzepowymi, np. antagonistami witaminy K, heparyng oraz trombolitycznymi
np. streptokinazg i alteplazg Iub innymi lekami hamujacymi agregacje plytek krwi, np.
tyklopidyna. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami
przeciwzakrzepowymi moze spowodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego,
zwigkszajac tym samym ryzyko krwawienia;

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, gdyz istnieje zwigkszone ryzyko
wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego;

selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawien z goérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow;

lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaronem,
probenecydem, gdyz salicylany ostabiajg dziatanie tych lekow. Nie nalezy stosowac
jednoczes$nie kwasu acetylosalicylowego z tymi lekami;

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

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

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

glikokortykosteroidami podawanymi ogolnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona, gdyz podawane jednoczes$nie z salicylanami, zwigkszaja
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
zmniejszajg stezenie salicylanow w osoczu w trakcie leczenia, a po jego zakonczeniu
zwigkszaja ryzyko przedawkowania salicylanow;

inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) np. enalaprylem, kaptoprylem. Kwas
acetylosalicylowy w duzych dawkach, stosowany jednoczesénie z ACE zmniejsza dziatanie
przeciwnadcisnieniowe tych lekow;

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

acetazolamidem, gdyz kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ stezenie,
a tym samym toksyczno$¢ acetazolamidu;

ibuprofenem, ktory moze nasila¢ dziatania niepozadane, moze zmniejsza¢ hamujace dziatanie
matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi;

analeptykami i ergotaming. Lek moze nasila¢ dziatanie innych analeptykow i ergotaminy;
doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, cymetydyna i disulfiramem, gdyz moga spowalniac¢
metabolizm i wydalanie kofeiny;

barbituranami, gdyz moga przyspiesza¢ metabolizm kofeiny;

agonistami receptoréw adrenergicznych, gdyz stosowane rownoczesnie z kofeing moga
wywotywa¢ dodatkowe pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego i inne dziatania
toksyczne;

meksyletyng, gdyz moze zmniejsza¢ eliminacj¢ kofeiny i nasila¢ jej dziatania niepozadane;
inhibitorami monoaminooksygenazy (MAO), gdyz duze dawki kofeiny moga nasila¢ dziatania
niepozadane inhibitorow MAO;

lekami przeciwhistaminowymi i benzodiazepinami, gdyz kofeina moze przeciwdziata¢ efektom
sedatywnym tych lekow;

sympatykomimetykami oraz innymi lekami zwigkszajacymi sit¢ skurczu migénia sercowego,



gdyz kofeina dzialajgc synergistycznie z tymi lekami, moze wywolywac tachykardig;

- kofeing, ktora zwigksza zalezno$¢ od substancji efedryno-podobnych;

- metyloksantynami, gdyz kofeina moze zmniejsza¢ wydalanie teofiliny i innych metyloksantyn;

- lekami blokujacymi receptory beta, gdyz ich dzialanie terapeutyczne i dziatanie kofeiny moga
by¢ wzajemnie znoszone;

- litem, gdyz jednoczesne stosowanie z kofeing moze prowadzi¢ do zwigkszonego wydalania litu
z moczem i obnizenia jego dziatania terapeutycznego;

- wapniem, gdyz duze dawki kofeiny moga zmniejsza¢ absorpcj¢ wapnia.

- chinolonami, erytromycyna, gdyz moga spowalnia¢ metabolizm kofeiny w watrobie;
Metabolizm kofeiny w watrobie jest przyspieszany przez palenie tytoniu lub podanie lekéw
przeciwdrgawkowych typu pochodnych hydantoiny;

- doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi, gdyz 1 g kwasu askorbowego dziennie moze
zwigksza¢ dostepnos¢ biologiczng doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- kortykosteroidami, gdyz moga zwigksza¢ utlenianie kwasu askorbowego;

- tetracyklinami, gdyz moga zwigksza¢ wydalanie kwasu askorbowego z moczem;

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, istnieja doniesienia, ze kwas askorbowy w dawkach
wigkszych niz 10 g na dobg moze zmniejsza¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych
poprzez zmniejszanie ich wchtaniania;

- deferoksaming, gdyz jednoczesne stosowanie kwasu askorbowego z deferoksaming moze
nasila¢ dziatanie toksyczne zelaza, gldwnie na serce i szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku;

- disulfiramem, gdyz przewlekte stosowanie duzych dawek kwasu askorbowego moze zaburzaé
oddzialywanie pomiedzy disulfiramem i alkoholem.

Kwas askorbowy obniza pH moczu, co moze wptywac¢ na wydalanie innych lekéw np. meksyletyny.
Omeprazol nie wptywa na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Badania diagnostyczne
Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ warto$ci nastepujacych parametrow w badaniach
analitycznych:

Krew: zwickszona aktywnos¢ transaminaz (ALAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwigkszone
stezenie jonoéw amonowych, bilirubiny, cholesterolu, kinazy kreatynowej, digoksyny, wolnej
tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wiazacej tyroksyng, trojglicerydéw, kwasu moczowego
i kwasu walproinowego, zwigkszone st¢zenie glukozy (zaklocenie odczytu testu), paracetamolu,
biatka catkowitego, zmniejszenie stezenia wolnej tyroksyny, glukozy, fenytoiny, TSH, TSH-RH,
trojglicerydow, trojjodotyroniny, kwasu moczowego i klirensu kreatyniny, zmniejszona aktywnos¢
transaminazy (ALAT), albumin, fosfatazy alkalicznej, cholesterolu, kinazy kreatynowej oraz
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) i biatka catkowitego.

Mocz: zmniejszenie stezenia estriolu, kwasu 5-hydroksyindolooctowego, kwasu 4-hydroksy-3-
metoksymigdatowego, estrogendow catkowitych oraz glukozy.

Polopiryna Max Hot z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek zaleca sie stosowac po positku.

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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ 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 wolno stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy.

Leku nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia.



Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, ktore mogg niekorzystnie
wptywac na ptodnosc¢ u kobiet. Jest to dzialanie przemijajace, ktére ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnos$ci psychofizyczne;.

Lek Polopiryna Max Hot zawiera sacharoze, siarczyny i sod

Lek zawiera 1921 mg sacharozy w kazdej saszetce. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Lek ze wzgledu na zawarto$¢ siarczynow rzadko moze powodowaé ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci
i skurcz oskrzeli.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Polopiryna Max Hot

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zlacen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, mtodziez w wieku 16 lat i powyze;j:

1 saszetka co 6-8 godzin w zaleznosci od potrzeby.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 g kwasu acetylosalicylowego na dobg (8 saszetek).
Nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymieszaé i wypic.
Przyjmowac¢ doustnie w postaci gorgcego napoju.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polopiryna Max Hot
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania:

Pierwszymi objawami zatrucia kwasem acetylosalicylowym sg nudnosci, wymioty, szumy uszne

i przyspieszenie oddechu.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole gtowy,
pobudzenie ruchowe, sennosc¢ i $pigczke, drgawki, hipertermi¢. W ciezkich zatruciach wystepuja
powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna

i odwodnienie).

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy toksyczne wystepuja po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
w dawce 150-300 mg/kg mc. Cigzkie objawy zatrucia wystepuja po dawce 300-500 mg/kg mc.
Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz 500 mg/kg mc.

Leczenie przedawkowania:

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

oddziatu ratunkowego.

W razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym nalezy:

- Sprowokowa¢ wymioty i plukac Zzotadek (w celu zmniejszenia wchianiania leku).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia
bardzo duza dawka leku nawet do 10 godzin.

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

- W przypadku hipertermii nalezy obnizy¢ temperature ciala przez utrzymywanie niskiej



temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

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

- Objawami przedawkowania kofeiny sa: bezsenno$¢, zmeczenie, drzenie mig$ni, majaczenie,
tachykardia, skurcze dodatkowe, drgawki. Brak specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania
nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Pominigcie zastosowania leku Polopiryna Max Hot
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
przyjmowac dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek wskutek
mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek
u pacjentow z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna), zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych, obnizenie liczby granulocytow kwasochtonnych, zwiekszone ryzyko
krwawien, wydhluzenie czasu krzepnigcia krwi, wydtuzenie czasu krwawienia, niedokrwisto$¢
z niedoboru zelaza potwierdzona wynikami badan laboratoryjnych i objawami klinicznymi,
hemoliza.

- Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak: astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore,
uktad oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy obrzek alergiczny, obrzek naczynioruchowy
(opuchnigcie twarzy, jezyka i Krtani, ktore powodujg zaburzenia oddychania), reakcje
anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny potwierdzony wynikami badan laboratoryjnych
Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji oraz u 20% chorych na
astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwo$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzas mogg wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia leku. W przypadku ich
wystgpienia nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

- Zawroty glowy i szumy uszne, bedgce zazwyczaj objawami przedawkowania, krwotok
mozgowy 1 wewnatrzczaszkowy (szczegélnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem
i (lub) jednoczesnie stosujgcych inne leki przeciwzakrzepowe). Diugotrwate przyjmowanie
lekéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bolu glowy, ktéry nasila sig
podczas przyjmowania kolejnych dawek.

- Zaburzenia widzenia.

- Szumy uszne, odwracalna utrata stuchu.

Szum i dzwonienie w uszach sg pierwszymi objawami zatrucia salicylanami.

- Niewydolnos$¢ serca.

- Krwotoki, okotooperacyjne krwotoki, krwiaki, krwotoki do mig$ni.

- Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtownie w przewlektym lub ostrym
zatruciu), astma oskrzelowa, krwawienie z nosa, zespot astmy aspirynowej, zapalenie §luzowki
nosa, przekrwienie btony $luzowej nosa.

- Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony $luzowej zotadka, choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacje, krwawienie dzigset, stany zapalne przewodu
pokarmowego.

- Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw dlugotrwale przyjmujgcych kwas
acetylosalicylowy.



- Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegodlnie
U pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajace
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i stgzenia bilirubiny.

- Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka $wiad; wykwity skorne réznego rodzaju, rzadko
pecherze lub plamica.

- Obecnos¢ biatka w moczu, obecno$¢ czerwonych i (lub) biatych krwinek w moczu, martwica
brodawek nerkowych, §rodmiazszowe zapalenie nerek.

- Gorgczka.

- Dhlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie zawierajacych kilka
substancji czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek i niewydolnos$ci
nerek.

Po zastosowaniu kwasu askorbowego moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

- Znuzenie, bezsenno$¢ lub sennos¢.

- Uczucie palenia za mostkiem.

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

- Kwas askorbowy moze falszowa¢ wyniki niektérych testow wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu, badanie katu na
krew utajong).

Po zastosowaniu kofeiny moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- Bol glowy, bezsenno$¢, niemozno$¢ skupienia uwagi, drzenie rak.

- Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego (biegunka, nudnosci, wymioty).

- Zaburzenie wynikow przeptywu sercowego krwi w tescie z dipyramidolem.

- Fatlszywie pozytywne wyniki testu guza chromochtonnego lub nerwiaka niedojrzatego, poprzez
zwickszanie stezenia katecholamin i ich metabolitow w moczu.

- Podwyzszenie stezenia glukozy we krwi.

Kofeina moze spowodowac¢ uzaleznienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Polopiryna Max Hot

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polopiryna Max Hot:

- Substancjami czynnymi leku sa: kwas acetylosalicylowy, kwas askorbowy (witamina C),
kofeina. Kazda saszetka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum
acetylsalicylicum), 300 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum), 50 mg kofeiny
(Coffeinum).

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza, sacharyna sodowa, aromat
cytrynowy 96833-51 (zawiera migdzy innymi: sacharoze, siarczyny, butylohydroksyanizol
(E320)), sodu cyklaminian.

Jak wyglada lek Polopiryna Max Hot i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé proszku do sporzadzania roztworu doustnego o smaku cytrynowym zapakowanego
w saszetki.

Opakowanie zewnetrzne - pudetko tekturowe, zawiera 8 lub 14 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca

ALCALA FARMA S.L.
Avenida de Madrid 82
28802 Alcala de Henares
(Madryt) Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021 r.

Ulotka zgodna z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
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