Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polopiryna Complex
500 mg + 15,58 mg + 2 mg
proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Acidum acetylsalicylicum + Phenylephrini bitartras + Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polopiryna Complex i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Complex
Jak stosowac lek Polopiryna Complex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polopiryna Complex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polopiryna Complex i w jakim celu si¢ go stosuje

Polopiryna Complex jest lekiem wielosktadnikowym o skojarzonym dziataniu sktadnikow.

- Kwas acetylosalicylowy taczy dzialanie przeciwgoraczkowe, przeciwbolowe
i przeciwzapalne.

- Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i obrzek bton $luzowych, przez co udroznia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienia oczu.

- Chlorofenamina tagodzi objawy niezytu nosa (katar i kichanie).

Substancje buforujgce zawarte w leku, umozliwiajg szybkie i catkowite rozpuszczenie leku Polopiryna
Complex w wodzie, dzigki temu atwo si¢ on wchtania i jest dobrze tolerowany.

Lek zaleca si¢ stosowa¢ w kompleksowym leczeniu objawow przezigbienia i grypy, takich jak:

- goraczka,

- dreszcze;

- bol gardta;

- bole migsniowe i kostno-stawowe;

- boéle glowy (m.in. spowodowane zmniegjszeniem droznosci zatok przynosowych w wyniku
obrzeku btony §luzowej nosa i ograniczenia jego droznosci);

- obrzek i1 przekrwienie blony $§luzowej nosa;

- nadmierna wydzielina §luzowa z nosa,

- kichanie;

- Izawienie z oczu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Complex

Kiedy nie stosowa¢ leku Polopiryna Complex

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, fenylefryny wodorowinian,
chlorofenaminy maleinian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) 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 btony sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony
$luzowej (obrzgk naczynioruchowy) lub pokrzywka czgéciej niz inni pacjenci.

- jesli pacjent ma czynna chorobe wrzodowa 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 niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

- jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos$¢) i gdy pacjent jest
leczony jednocze$nie srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna).

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

- jesli pacjent jednoczes$nie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych,
ze wzgledu na szkodliwy wplyw na szpik kostny.

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a, rzadkiej, ale cigzkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mézgu.

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

- jesli pacjent ma chorobe sercowo-naczyniowa, nadci$nienie tetnicze.

- jesli pacjent ma cukrzyce.

- jesli pacjent ma jaskre z zamknigtym katem przesaczania.

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy.

- jesli pacjent ma przerost prostaty.

- jesli pacjent ma chromochtonny guz nadnerczy.

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksygenazy (IMAO) lub w czasie 14 dni od
zakonczenia terapii IMAO.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Polopiryna Complex nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuts.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek oraz przewlekta niewydolnos¢ nerek.

- Jesli pacjent ma mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow i (lub) toczen uktadowy oraz
zaburzenia czynno$ci watroby, gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢ salicylanow. U tych pacjentow
nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ 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.

- Lek moze wywoltywaé nadwrazliwo$¢ krzyzows; pacjenci wrazliwi na konkretng substancije
przeciwhistaminowg, moga by¢ rowniez wrazliwi na inne.

- Jesli pacjent ma okluzyjna chorobe naczyn (w tym chorobe Raynauda).

- Jesli pacjent ma sktonnos$¢ do retencji (wstrzymywania) moczu lub jaskre.

- W zaburzeniach nerek lub ptuc, zapaleniu lub rozstrzeni oskrzeli, zaburzeniach sercowo-
naczyniowych (spowolnione bicie serca, zbyt niskie ci$nienie krwi po zmianie pozycji ciata
Z poziomej na pionowa), miazdzycy tgtnic moézgowych, zapaleniu trzustki, bliznowaciejacym
wrzodzie trawiennym, niedroznosci odzwiernika dwunastnicy, niedokrwistosci, chorobach



tarczycy, u pacjentow wrazliwych na dziatanie sedacyjne i pacjentéw z padaczka - ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji lub wptywu na dziatanie przyjmowanych lekow.

- Pacjenci przyjmujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotyling lub inne leki
0 dziataniu antycholinergicznym lub chlorofenaming, powinni niezwtocznie powiadomié
lekarza w przypadku wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych z uwagi na ryzyko
wystapienia niedroznosci porazenne;j jelit.

- Leku nie nalezy stosowac u pacjentow przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy
sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania zmniejszajacego ilo$¢ cukru we
Krwi oraz u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdnawe.

- Lek nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na
ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zarowno w czasie jak 1 po zabiegu.

- Lek moze zaburza¢ wyniki diagnostycznych testow skornych z wykorzystaniem alergenow.
Zaleca si¢ odstawi¢ lek na co najmniej 3 dni przed rozpoczgciem alergicznych testow skornych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawOw zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych. Jesli objawy utrzymuja si¢ nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Nie nalezy jednoczesnie stosowac innych lekéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy, fenylefryng
ani chlorofenamineg.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Polopiryna Complex 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.

Przeciwwskazane jest przyjmowanie leku Polopiryna Complex z metotreksatem (lek
przeciwnowotworowy) w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze wzgledu na jego toksyczny
wpltyw na szpik kostny.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac lek Polopiryna Complex 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 trombolitycznymi
np. streptokinaza i alteplazg lub innymi lekami hamujacymi agregacje ptytek krwi,
np. tyklopidyng, z uwagi na zwigkszone ryzyko krwawienia;

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, gdyz istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego lub zaburzen czynno$ci
nerek;

- selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (leki przeciwdepresyjne),
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawien z gormego odcinka przewodu pokarmowego;

- lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem (np. benzbromaron,
probenecyd), gdyz salicylany ostabiajg dziatanie tych lekow;

- digoksynag (lek stosowany w niewydolno$ci i zaburzeniach rytmu serca), gdyz kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tego leku;

- lekami przeciwcukrzycowymi, np. insuling, pochodnymi sulfonylomocznika, gdyz kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie tych lekow;

- lekami moczopednymi, gdyz kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ 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 wrzodowe;j i krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz po zakonczeniu leczenia zwigkszaja ryzyko przedawkowania salicylanow;



- inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie z kwasem
acetylosalicylowym w duzych dawkach (np. enalapryl, kaptopryl), gdyz kwas acetylosalicylowy
zmniejsza dziatanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow;

- kwasem walproinowym (lek przeciwpadaczkowy), gdyz nasila on dziatanie przeciwptytkowe
(przeciwdzialajace powstawaniu zakrzepow) kwasu acetylosalicylowego;

- acetazolamidem (lek moczopedny), gdyz kwas acetylosalicylowy moze zwigkszac jego
toksycznos¢;

- ibuprofenem gdyz moze on hamowac¢ dziatanie przeciwptytkowe kwasu acetylosalicylowego;

- inhibitorami monoaminooksygenazy (IMAO); nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania
z fenylefryng lub podawac fenylefryne co najmniej 15 dni po odstawieniu lekow
przeciwdepresyjnych, takich jak fenelzyna, izokarboksazyd, nialamid, tranylcypromina,
moklobemid lub selegilina stosowana w chorobie Parkinsona;

- agonistami receptora alfa adrenergicznego, np. dihydroergotamina, metyloergotamina, (leki
stosowane w leczeniu migreny), oksytocyna (podawanej w celu indukcji porodu), gdyz
jednoczesne stosowanie lekow o tym samym mechanizmie dzialania moze zwigksza¢ dziatanie
obkurczajgce naczynia krwiono$ne;

- antagonistami receptorow beta adrenergicznych (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia
i choroby niedokrwiennej serca), poniewaz moze t0 prowadzi¢ do zwiekszenia ciSnienia
tetniczego oraz nasilonej bradykardii (spowolnione bicie serca);

- lekami blokujacymi zarowno receptory alfa i beta (leki przeciwnadcisnieniowe) jak labetalol,
karwedylol, gdyz moga zwigksza¢ toksycznos¢ fenylefryny;

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak: amitryptylina, amoksapina,
klomipramina, dezypramina i doksepina oraz czteropier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi takimi, jak maprotylina, gdyz ich skojarzone stosowanie moze nasila¢
dziatanie obkurczajace fenylefrynys;

- anestetykami wziewnymi, takimi jak: cyklopropan lub halotan, gdyz moga zwigksza¢ ryzyko
arytmii;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. metylodopa i guanetydyna), poniewaz fenylefryna moze
hamowac ich dziatanie, prowadzac do cigzkiego nadci$nienia tetniczego;

- lekami powodujacymi utratg potasu, np. niektore leki moczopedne jak furosemid, poniewaz
moga spowodowac zbyt niskie stezenie potasu we krwi i zmniejsza¢ wrazliwo$¢ naczyn
tetniczych na leki obkurczajace takie, jak fenylefryna;

- lekami wptywajacymi na przewodnictwo w uktadzie przewodzgcym serca, wigczajac glikozydy
nasercowe i leki przeciwarytmiczne;

- hormonami tarczycy;

- siarczanem atropiny;

- lekami o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy, gdyz moze dojs¢ do wystgpienia
objawow przedawkowania;

- furazolidonem (lek przeciwbakteryjny), pargyling i prokarbazyna (leki przeciwnowotworowe),
gdyz ich skojarzone stosowanie moze wydtuzaé czas trwania i site dziatania lekow
przeciwhistaminowych;

- innymi lekami o dziataniu antycholinergicznym (np. oksyfenoina, bromek ipratropiowy),
poniewaz jednoczesne stosowanie moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne tych lekow (w tym
chlorofenaminy). Jesli wystapia zaburzenia zotadkowo-jelitowe, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe, z uwagi na ryzyko rozwoju niedroznos$ci porazennej
jelit;

- lekami ototoksycznymi, gdyz moga maskowac objawy ototoksycznosci chlorofenaminy, takie
jak: szumy w uszach i zawroty gtowy;

- lekami wywotujacymi nadwrazliwo$¢ na §wiatto;

- fenytoing (lek przeciwpadaczkowy), poniewaz moze doj$¢ do zatrucia fenytoina;

- lekami nasennymi, przeciwlekowymi, uspokajajacymi, lekami stosowanymi w leczeniu choréb
psychicznych lub opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia
ich dziatania uspokajajacego.

Omeprazol i kwas askorbowy (witamina C) nie wptywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.



Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

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

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

Stosowanie u pacjentéw w podeszilym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) lek nalezy stosowac ostroznie. Lek moze
spowodowac zaburzenia, takie jak spowolnione bicie serca oraz zmniejszenie przeptywu sercowego.
Nalezy kontrolowa¢ ci$nienie krwi podczas przyjmowania leku zwtaszcza u oso6b z chorobami serca.
Ponadto pacjenci w podesztym wieku czgséciej sg narazeni na wystgpienie: zawrotow glowy, zbyt
silnego uspokojenia, stanow splatania, zbyt niskiego napigcia mig$ni oraz m.in. nadpobudliwos¢,
uczucie suchosci w ustach i zatrzymanie moczu.

Jesli u pacjenta wystapig wyzej opisane objawy nalezy lek odstawic¢ i bezzwlocznie poradzi¢ si¢
lekarza.

Polopiryna Complex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek zaleca si¢ stosowac¢ po positku.

Podczas stosowaniu leku Polopiryna Complex nie nalezy spozywaé alkoholu, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego oraz dziatania niepozadane
ze strony uktadu nerwowego.

Cigza, karmienie piersig 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 jest przeciwwskazany w okresie cigzy.
Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Lek ten zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych mogacych niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet. Jest to dziatanie
przemijajace, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek moze wywolywac ospalos¢, sennos$¢, nadmierne uspokojenie, niewyrazne widzenie i zawroty
glowy. Nalezy unika¢ czynnosci wymagajacych duzego skupienia, takich jak prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Lek Polopiryna Complex zawiera sacharoze, siarczyny i séd
Lek zawiera 2182 mg sacharozy w kazdej saszetce. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta
nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem

leku.
Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Lek ze wzgledu na zawarto$¢ siarczyndéw rzadko moze powodowac cigzkie 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 stosowac¢ lek Polopiryna Complex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢é doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dorosli, mlodziez w wieku 16 lat i powyzej

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

Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 saszetek (2 g kwasu acetylosalicylowego, 32 mg fenylefryny
i 8 mg chlorofenaminy) na dobe.

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymiesza¢ i wypic.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Nie nalezy podawac leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polopiryna Complex
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac sig
Z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania:

Nudnos$ci, wymioty, Szumy uszne i przyspieszenie oddechu.

Utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy, pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $piaczka, drgawki,
hipertermia (temperatura ciata powyzej wartosci prawidtowej). W cigzkich zatruciach wystepuja
powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna
i odwodnienie).

Nadmierne pobudzenie uktadu wspotczulnego charakteryzujace sig¢: wystepowaniem leku, strachu,
niepokoju ruchowego, bolu glowy (moze by¢ objawem nadcisnienia), napadéw drgawek, bezsennosci,
stanow splatania, drazliwosci, drzenia, braku apetytu, odczuwaniem pragnienia, nudno$ci, wymiotow,
psychozy z halucynacjami (bardziej czgsta u dzieci) oraz objawy ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego, takie jak: nadcisnienie tetnicze (czasem z objawami krwotoku mozgowego i obrzeku
ptuc), zaburzenia rytmu, kotatanie serca, zwezenie naczyn trzewnych i obwodowych, centralizacja
krazenia moze prowadzi¢ do ograniczenia perfuzji nerkowej, zmniejszenia ilo§ci wydalanego moczu
oraz wystapienia kwasicy metabolicznej, zwigkszenie wysitku mig$nia sercowego, poprzez
zwickszenie oporu naczyniowego.

Efekt zwe¢zajacy naczynia jest bardziej prawdopodobny u pacjentéw z hipowolemig (zmniejszenie
ilosci krwi krazacej w organizmie), cigzkg bradykardia (spowolnione bicie serca).

W przypadku dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ spadek objetosci osocza.

Uczucie skrgpowania, niestabilnos$¢, nasilona ospatos¢, uczucie suchosci w jamie ustnej, nosie lub
gardle o duzym nasileniu, uderzenia krwi do twarzy, ptytki oddech, zaburzenia rytmu serca, depresja
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), pobudzenie OUN (halucynacje, drgawki, bezsennos¢)
wystepujace z opoznieniem, hipotensja (omdlenia).

U dorostych pacjentow hamujacy wptyw na OUN wiaze si¢ najczgsciej z sennoscia, Spiaczka

i drgawkami, prowadzacymi do zaburzen oddychania i mozliwos$cig wystapienia zaburzen sercowo-
naczyniowych w tym takze arytmii.

Postepowanie przy przedawkowaniu

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Nie ma specyficznej odtrutki na kwas acetylosalicylowy. Leczenie przedawkowania chlorofenaminy
i fenylefryny jest objawowe i podtrzymujace.

W razie zatrucia kwasem acetylosalicylowym nalezy:

- Sprowokowa¢ wymioty i plukac Zzotadek (w celu zmniejszenia wchianiania leku).

Takie postgpowanie 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 goraczki nalezy obnizy¢ temperature ciata przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

Pominigcie zastosowania leku Polopiryna Complex
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy



przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace objawy 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 bialych krwinek, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych,
obnizenie liczby granulocytéw kwasochtonnych, zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu
krzepniecia krwi, wydluzenie czasu krwawienia.

- Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidlowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak: astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore,
uktad oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy z objawami, takimi jak: wysypka, pokrzywka,
obrzek (w tym naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca, zapalenie btony $§luzowej
nosa, przekrwienie btony sluzowej nosa i bardzo rzadko cigzkie reakcje, w tym wstrzas
anafilaktyczny. Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji oraz u 20%
chorych na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka,

a nawet wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia leku.

- Zawroty glowy i szumy uszne, zaburzenia stuchu, odwracalna utrata stuchu.
Szum i dzwonienie w uszach sg pierwszymi objawami zatrucia salicylanami.
Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bolu
glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

- Zaburzenia widzenia.
- Niewydolnos¢ serca.

- Wylew krwi do mézgu (szczegodlnie u pacjentdw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

- Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtownie w przewlekltym lub ostrym zatruciu),
astma oskrzelowa.

- Niestrawnos¢, zgaga, uczucie pelnosci w nadbrzuszu, nudnos$ci, wymioty, brak taknienia, bole
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotadka, choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacje.

- Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ 1 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 stezenia bilirubiny.

- Wykwity skorne réznego rodzaju, pecherze lub plamica (rzadko).

- Bialkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, nefropatia z martwica brodawek
nerkowych, srddmigzszowe zapalenie nerek.



Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosSci nerek i niewydolnosci nerek

Goraczka.

Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ warto$ci nastepujacych parametréow w badaniach
analitycznych:

Krew: zwickszona aktywnos¢ transaminaz (ALAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwigkszone
stezenie jonow amonowych, bilirubiny, cholesterolu, kinazy kreatynowej, digoksyny, wolne;j
tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wiazacej tyroksyng, trojgliceryddéw, kwasu
moczowego i kwasu walproinowego, zwickszone stezenie 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 st¢zenia estriolu, kwasu 5-hydroksyindolooctowego, kwasu 4-hydroksy-3-
metoksymigdatowego, estrogendéw catkowitych oraz glukozy.

Dzialaniami niepozadanymi spowodowanymi przez fenylefryne moga by¢:

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Hiperglikemia (zwigckszone stezenie cukru we krwi).

Niepokdj ruchowy, lek, nerwowo$¢, uczucie ostabienia, zawroty gtowy, drzenia, bezsenno$¢,
drazliwos¢, bol gtowy (po duzych dawkach i moze by¢ objawem nadci$nienia tetniczego), po
duzych dawkach moga wystapi¢ drgawki, parestezje (czucie opatrzne) i psychoza z halucynacjami.

Bol i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, cigzka bradykardia (spowolnione bicie serca),
przyspieszona czynno$¢ serca z towarzyszacym zwiekszonym oporem naczyn obwodowych,
bardziej prawdopodobna u pacjentow w podesztym wieku oraz z ostabionym krazeniem
moézgowym i wiencowym, indukcja badz zaostrzenie niewydolnosci serca zwigzanej z chorobg
serca, kotatanie serca (duza dawka).

Nadcisnienie tetnicze (zwykle w przypadku stosowania duzych dawek oraz u 0sob ze sktonnoscia),
zwezenie naczyn obwodowych prowadzace do centralizacji krazenia (efekt zwezajacy naczynia jest
bardziej prawdopodobny u pacjentéw z hipowolemia), marzniecie konczyn, uderzenia krwi do
glowy, niedocisnienie. W przypadku dtugotrwatego stosowania moze wystapi¢ spadek objetosci
0Ss0cCza.

Duszno$¢, niewydolnos¢ oddechowa.

Wymioty (po duzej dawce), nudnosci.

Blados¢ skory, nastroszenie wtosdéw, nasilone pocenie sig.

Zwigkszona perfuzja (przeptyw) przez nerke i prawdopodobnie zmniejszenie ilosci wydalanego
moczu, retencja moczu.

Hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi), kwasica metaboliczna.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

Zawal mig$nia sercowego, komorowe zaburzenia rytmu serca.



- Obrzek 1 krwotok moézgowy (w przypadku stosowania duzych dawek oraz u pacjentow ze
sktonnoscig).

- Obrzgk ptuc (w przypadku stosowania duzych dawek oraz u pacjentéw ze sktonnoscia).

Dziataniami niepozadanymi spowodowanymi przez chlorofenamine moga by¢:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Depresja OUN z objawami, takimi jak: ospato$¢ mogaca prowadzi¢ do glebokiej sennos$ci, bol
I zawroty gtowy, ostabienie zdolnosci psychomotorycznych, niemoznos$¢ koncentracji, zme¢czenie,
drazliwos$¢, nuzliwo$¢ migsni, ktore u niektorych pacjentéw ustgpuja po 2-3 dniach leczenia,
dyskinezja twarzy, zaburzenia koordynacji (niezgrabne ruchy), drzenia, parestezje (uczucie
mrowienia i dretwienia).

- Niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie.
- Suchos$¢ w nosie i gardle, zgrubienie btony $luzowe;j.
- Suchos¢ ust, utrata apetytu, zaburzenie czucia smaku i zapachu, uczucie dyskomfortu zwigzane
z przewodem pokarmowym (nudnosci, wymioty, dyspepsja (niestrawnos$¢), biegunka, zaparcie, bol

w nadbrzuszu) moga zosta¢ ograniczone przez przyjmowanie leku razem z pokarmem.

- Nasilone pocenie, wysypki skorne, ztuszczajace zapalenie skory, uwrazliwienie na $wiatto,
pokrzywka.

- Retencja (zatrzymanie) moczu, utrudnione oddawanie moczu.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) i rzadko
(rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

- Rzadko nieprawidlowy sktad krwi (agranulocytoza, leukopenia, anemia aplastyczna, anemia
hemolityczna, trompocytopenia), z objawami, takimi jak: nienaturalne krwotoki, bol gardta,
znuzenie.

- Reakcje nadwrazliwosci, reakcja anafilaktyczna (m.in. kaszel, trudnosci w przetykaniu, gwattowne
bicie serca, $wiad, obrzek powiek, okolic oczu, twarzy, jezyka, dusznos$¢, zmegczenie),
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, nadwrazliwos¢ krzyzowa na inne leki.

- Depresja, stany splatania u pacjentow w podesztym wieku.

- Mialgia (béle migsniowe), sporadycznie pobudzenie paradoksalne, szczegolnie w przypadku
stosowania leku w duzych dawkach, u dzieci lub u 0sob w podesztym wieku, charakteryzujace si¢
wystepowaniem leku, bezsennoscig, drzeniem, nerwowoscig, delirium, napadami drgawek lub
kotataniem serca.

- Szumy uszne, ostre zapalenie ucha wewngtrznego.

- Zwykle zwigzane z przedawkowaniem; zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, tachykardia
(przyspieszone bicie serca).

- Niedocisnienie, nadci$nienie, obrzek.
- Zaggszczenie wydzieliny oskrzeli, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech.

- Rzadzie] moga pojawic si¢: zastoj zokci, zapalenie watroby oraz inne zaburzenia czynno$ci watroby
(z objawami, takimi jak bolesnos¢ brzucha, ciemne zabarwienie moczu).



- Wypadanie wlosow.
- Impotencja, krwawienia migdzymiesigczkowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Polopiryna Complex

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

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polopiryna Complex

- Substancjami czynnymi leku sa kwas acetylosalicylowy, fenylefryny wodorowinian,
chlorofenaminy maleinian. Kazda saszetka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego,
15,58 mg fenylefryny wodorowinianu oraz 2 mg chlorofenaminy maleinianu.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, sacharoza, sacharyna sodowa, sodu
cyklaminian, kwas cytrynowy bezwodny, aromat pomaranczowy (zawiera miedzy innymi:
siarczyny, butylohydroksyanizol (E320)).

Jak wyglada lek Polopiryna Complex i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu doustnego o smaku pomaranczowym zapakowanego
w saszetki.

Opakowanie zewnetrzne - tekturowe pudetko, zawiera 8, 12 lub 20 sztuk saszetek oraz ulotke dla
pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwérca
ALCALA FARMA S.L.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Avenida de Madrid 82
28802 Alcala de Henares
(Madryt) Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ 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:
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