CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum);

15,58 mg fenylefryny wodorowinianu (Phenylephrini bitartras), co odpowiada 8,21 mg fenylefryny;
2 mg chlorofenaminy maleinianu (Chlorphenamini maleas).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: sacharoza, siarczyny (z aromatu pomaranczowego).
Kazda saszetka zawiera 2182 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego o smaku pomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kompleksowe leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak:

- goraczka;

- dreszcze;

- bol gardta;

- bole migsniowe i kostno-stawowe;

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

- obrzek i przekrwienie btony §luzowej nosa;

- nadmierna wydzielina §luzowa z nosa;

- kichanie;

- Izawienie z oczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mlodziez w wieku 16 lat i powyze;j.

1 saszetka co 6-8 godzin w zalezno$ci od potrzeby.

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

Zawartos$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymieszac i wypic.

Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek, serca lub watroby, patrz punkt 4.4.



4.3

Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:
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nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1. Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym
u 20% pacjentoéw z astmg oskrzelowa lub przewlekta pokrzywka. Objawy nadwrazliwosci
(pokrzywka, a nawet wstrzas) moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu
acetylosalicylowego;

nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami, takimi
jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony §luzowej nosa, wstrzas;

astma oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrzek btony
sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi chorobami moga reagowac na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i blony $luzowej (obrzgk
naczynioruchowy) lub pokrzywka czgéciej niz inni pacjenci;

czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia

z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub uczynnienia choroby wrzodowej);

cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

ciezka niewydolnos$¢ serca;

zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowosc¢) oraz jednoczesne leczenie
srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze
wzgledu na mielotoksycznos¢ (patrz punkt 4.5);

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a;

okres cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.6);

choroba sercowo-naczyniowa, nadci$nienie tetnicze;

cukrzyca;

jaskra zamknietego kata przesaczania;

nadczynnos$¢ tarczycy;

przerost gruczotu krokowego;

chromochtonny guz nadnerczy;

u pacjentdw przyjmujacych inhibitory monoaminooksygenazy (IMAO) lub w czasie 14 dni od
zakonczenia leczenia IMAO (patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych doustne leki
przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dzialania
hipoglikemizujgcego, oraz u pacjentow przyjmujacych leki przeciwdnawe.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, stosujgc produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
oraz z przewlekta niewydolnos$cig nerek.

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong czynnoscia watroby produkt nalezy stosowaé
ostroznie, gdyz zwigksza si¢ toksycznosc¢ salicylandw; u tych pacjentdw nalezy kontrolowaé
czynnos¢ watroby.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Produkt nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu
na ryzyko wydluzonego czasu krwawienia zarowno w czasie jak i po zabiegu.

Zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na
tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny.
Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien jest
przeciwwskazane.

Ostroznie stosowac¢ w przypadku krwotokow macicznych, nadmiernego krwawienia



miesigczkowego, stosowania wewngtrzmacicznej wkladki antykoncepcyjnej, nadci$nienia
tetniczego oraz niewydolnosci serca.

- Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

- Produkt leczniczy moze wptywaé na ptodnos¢ kobiet — patrz punkt 4.6.

- Produkt leczniczy moze wywotywaé nadwrazliwos$¢ krzyzowg; pacjenci wrazliwi na konkretng
substancj¢ przeciwhistaminowg, moga by¢ réwniez wrazliwi na inne.

- Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z okluzyjng chorobg naczyn (w tym
choroba Raynauda).

- Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze sktonno$cia do retencji moczu lub
Z jaskra.

- W nastepujacych przypadkach nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka: zaburzenia nerek
lub ptluc, zapalenie lub rozstrzen oskrzeli, zaburzenia sercowo-naczyniowe (bradykardia,
idiopatyczna hipotonia ortostatyczna), miazdzyca t¢tnic mozgowych, zapalenie trzustki,
bliznowaciejacy wrzod trawienny, niedrozno$¢ odzwiernika dwunastnicy, niedokrwisto$¢,
choroby tarczycy, u pacjentdéw wrazliwych na dziatanie sedacyjne i pacjentow z padaczka,
poniewaz moze to wywotywac interakcje lub wptywac na dzialanie przyjmowanych przez nich
lekow.

- Pacjenci przyjmujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotyling Iub inne leki
o dziataniu antycholinergicznym lub chlorofenaming, powinni niezwlocznie powiadomic
lekarza w przypadku wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych z uwagi na ryzyko
wystgpienia niedroznosci porazennej jelit.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci skontaktowania si¢ z lekarzem, gdy objawy beda
utrzymywac si¢ oraz, ze nie nalezy jednocze$nie stosowac innych produktéw zawierajacych te same
substancje czynne.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Z uwagi na zawartos$¢ fenylefryny oraz chlorofenaminy w sktadzie, produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. W szczegdlnosci moze powodowac bradykardie oraz
zmniejszenie przeptywu sercowego. Nalezy kontrolowa¢ ci$nienie krwi, zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku z chorobami serca (patrz punkt 4.8). Pacjenci w podeszlym wieku czesciej sa
narazeni na wystapienie: zawrotow glowy, sedacji, standw splatania, hipotensji oraz reakcji
paradoksalnej, charakteryzujacej si¢ nadpobudliwoscia; pacjenci w podesztym wieku sg bardziej
podatni na antycholinergiczne dziatanie lekow przeciwhistaminowych, objawiajgce si¢ np. uczuciem
suchos$ci w ustach i zatrzymaniem moczu.

Jesli opisane objawy niepozadane utrzymuja si¢ lub jesli ulegng zaostrzeniu, konieczne moze okazaé
si¢ przerwanie leczenia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 2182 mg sacharozy w kazdej saszetce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego wchianiania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Siarczyny
Produkt leczniczy ze wzglgdu na zawartos$ci siarczyndéw rzadko moze powodowac cigzkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z kwasem acetylosalicylowym:

- Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wickszych.
Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami
osocza - patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegolnej ostroznosci:

- Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.

Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami
osocza - patrz punkt 4.4).

- Leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna oraz trombolityczne, np.
streptokinaza i alteplaza lub inne leki hamujace agregacj¢ ptytek krwi, np. tyklopidyna.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi moze powodowaé nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwigkszone
ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokdéw, wynikajace z wypierania lekow
przeciwzakrzepowych z ich polaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych
kwasu acetylosalicylowego.

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu
pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

- Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI). Zwiekszone ryzyko krwawien
z gérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

- Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd.
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczes$nie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

- Digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwiekszenie
stezenia digoksyny w osoczu, wynikajgce ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

- Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika.

Ze wzgledu na wiasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
z polaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych.

- Leki moczopedne stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach —
ostabienie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek
zmnigjszenia filtracji ktgbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn
w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu.

- Glikokortykosteroidy podawane ogoélnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym -
zwigkszone ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz zmniejszenie stezenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka
przedawkowania salicylanow po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow.

- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w duzych dawkach - zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego
poprzez zmnigjszenie filtracji ktgbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn,
dziatajacych rozszerzajaco na naczynia krwionos$ne.

- Kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go
z polaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergistyczne dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

- Alkohol



Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia. W trakcie leczenia nie nalezy
spozywac¢ alkoholu.

Omeprazol i kwas askorbowy nie wplywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.
Acetazolamid

Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszac st¢zenie, a tym samym
toksycznos$¢ acetazolamidu.

Ibuprofen

Dane do$wiadczalne wskazuja na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego
podawania obu lekow. Z uwagi jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwos$ci
zwigzane z ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo do warunkéw klinicznych, sformutowanie
jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe,

a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sg mato
prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

Interakcie z fenylefryna:

Inhibitory 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 lub moklobemid Iub selegilina stosowana

w chorobie Parkinsona lub innych, takich jak furazolidon. Jest to okres niezbedny do powrotu
aktywnos$ci monoaminooksygenazy pozbawionej dziatania inhibitora MAO, ktory zmniejsza
metabolizm fenylefryny.

Agonisci receptora alfa adrenergicznego, typu fenylefryny.

Jednoczesne stosowanie lekow o tym samym mechanizmie dziatania, np. dihydroergotaminy,
metyloergotaminy, pochodnych ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny), oksytocyny
(podawanej w celu indukcji porodu) nie jest zalecane z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
zwigkszonego dziatania obkurczajgcego naczynia krwionosne. Ponadto leki
przeciwnadci$nieniowe takie, jak alfa-adrenolityczne lub leki stosowane w leczeniu tagodnego
przerostu gruczotu krokowego antagonizuja dziatanie receptoréw alfa, pozostawiajac dziatanie
zalezne od receptoréw beta bez zréwnowazenia i zwickszajg ryzyko nadcisnienia t¢tniczego
oraz tachykardii.

Antagoni$ci receptorow beta adrenergicznych.

Dziatanie lecznicze moze by¢ hamowane, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia
tetniczego. Ponadto blokada receptorow beta moze zwigksza¢ ryzyko nadci$nienia tetniczego
oraz nasilonej bradykardii.

Leki blokujace zarowno receptory alfa i beta jak labetalol, karwedylol.

Moga wchodzi¢ w ztozone interakcje po jednoczesnym stosowaniu z fenylefryna, zwickszajac
dzialanie toksyczne wywolane antagonizmem na poziomie receptoréw beta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak: amitryptylina, amoksapina, klomipramina,
dezypramina i doksepina oraz czteropierscieniowe leki, takie jak maprotylina. Ich skojarzone
stosowanie moze nasila¢ dziatanie obkurczajace fenylefryny.

Anestetyki wziewne, takie jak cyklopropan lub halotan mogg zwigksza¢ ryzyko arytmii.

Leki przeciwnadcisnieniowe, szczegodlnie te dziatajace poprzez wspoélczulny uktad nerwowy.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci, poniewaz moze to antagonizowac ich hipotensyjne dziatanie
(jak metylodopa dziatajaca osrodkowo i guanetydyna lek beta-adrenolityczny, dziatajacy
przeciwnadci$nieniowo), prowadzac do ci¢zkiego nadci$nienia.

Leki powodujace utrate potasu, np. niektére leki moczopedne jak furosemid, mogg nasilaé
hipokaliemig i zmniejsza¢ wrazliwo$¢ naczyn tetniczych na leki obkurczajace, takie jak
fenylefryna.

Leki wptywajace na przewodnictwo w uktadzie przewodzacym serca, wiaczajac glikozydy
nasercowe i leki przeciwarytmiczne nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci.

Hormony tarczycy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Siarczan atropiny blokuje odruchowa bradykardi¢ powodowang przez fenylefryne oraz
zwigksza odpowiedz naczyn na obkurczajace dziatanie fenylefryny.



Interakcje z chlorofenamina:
- Alkohol oraz leki o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy mogag nasila¢

depresyjne dziatanie tych lekow lub lekéw przeciwhistaminowych, takich jak chlorofenamina,
prowadzac do wystapienia objawow przedawkowania.

- Inhibitory monoaminooksygenazy (IMAO).

Skojarzone stosowanie z lekami przeciwhistaminowymi moze wydtuzac czas trwania i site
dziatania muskarynowego oraz hamujacego na osrodkowy uktad nerwowy lekow
przeciwhistaminowych.

- Furazolidon (lek przeciwbakteryjny), pargylina i prokarbazyna (leki przeciwnowotworowe).
Skojarzone stosowanie z lekami przeciwhistaminowymi moze wydtuza¢ czas trwania i sile
dziatania muskarynowego oraz hamujacego na osrodkowy uktad nerwowy lekéw
przeciwhistaminowych.

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotylina (czteropierscieniowy lek
przeciwdepresyjny) oraz inne leki o dziataniu antycholinergicznym.

Jednoczesne stosowanie moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne tych lekoéw lub lekow
przeciwhistaminowych np. 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 (patrz punkt 4.4).

- Leki ototoksyczne moga maskowac objawy ototoksycznosci chlorofenaminy, takie jak: szumy
w uszach i zawroty glowy.

- Leki wywotujace nadwrazliwo$¢ na swiatlo (fotosensytyzujace) moga wywolywac nasilone
dziatanie fotosensytyzujace.

- Fenytoina.

Chlorofenamina moze hamowac¢ metabolizm fenytoiny, co moze doprowadzi¢ do rozwoju
zatrucia fenytoing.

- Chlorofenamina moze nasila¢ dziatanie sedatywne alkoholu, lekow nasennych,
przeciwlekowych, uspakajajacych, opioidowych lekow przeciwbolowych oraz neuroleptykow.

Interakcje w testach diagnostycznych:

Kwas acetylosalicylowy:
Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ warto$ci nastgpujgcych parametréw w badaniach
analitycznych:

Krew: zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz (AIAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwigkszone
stezenie jonow amonowych, bilirubiny, cholesterolu, kinazy kreatynowej, digoksyny, wolnej
tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wigzacej tyroksyne, trojglicerydow, kwasu moczowego
i kwasu walproinowego, zwigkszone st¢zenie glukozy (zaktdcenie odczytu testu), paracetamolu,
biatka catkowitego, zmniejszenie st¢zenia wolnej tyroksyny, glukozy, fenytoiny, TSH, TSH-RH,
trojglicerydow, trojjodotyroniny, kwasu moczowego i klirensu kreatyniny, zmniejszona aktywnos¢
aminotransferazy (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, estrogenow catkowitych oraz glukozy.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze produkt leczniczy zawiera chlorofenaming, ktéra moze
wplywac na wyniki testow diagnostycznych.

Chlorofenaminy maleinian:
Chlorofenamina moze zaburza¢ wyniki testow skornych z wykorzystaniem alergenow. Zaleca si¢
odstawi¢ produkt leczniczy na co najmniej 3 dni przed rozpoczgciem alergicznych testow skornych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Polopiryna Complex w calym okresie ciazy jest



przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy:

Mate dawki (do 100 mg na dobe)

Badania kliniczne wskazuja, ze dawki do 100 mg na dobe do ograniczonego stosowania
w potoznictwie, ktore wymaga specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ bezpieczne.

Dawki od 100 mg na dobe do 500 mg na dobe

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania dawek powyzej 100 mg na dobg do 500 mg na dobg
jest niewystarczajace. Dlatego ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg na dobe 1 wigkszych, odnosza si¢
takze do dawki z tego zakresu.

Dawki 500 mg na dobe i wigksze

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwickszone ryzyko
poronienia oraz wystepowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach cigzy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego zwickszato si¢ w tych
badaniach z wartosci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydluzaniem okresu
leczenia.

U noworodkdw, ktorych matki stosowaty kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
nieprawidlowe krwawienia, takie jak: wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak
podokostnowy czaszki. W innym badaniu obserwowano czgstsze wystgpowanie krwawien
wewnatrzczaszkowych u wczesniakéw urodzonych przez matki, ktore stosowaty kwas
acetylosalicylowy na tydzien przed porodem.

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byta wigksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwigkszong czestos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez barierg tozyskowa.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze powodowac¢ matowodzie
wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczegciu leczenia
i zwykle jest odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos$¢ ustgpowata po zaprzestaniu
leczenia. W zwiazku z tym, nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli kwas acetylosalicylowy jest stosowany u kobiet planujacych cigze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejszg dawke, a czas trwania leczenia powinien
by¢ jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ prenatalne monitorowanie w kierunku malowodzia oraz
zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy przez kilka dni od 20.
tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestaé stosowania kwasu acetylosalicylowego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywota¢ u ptodu:

- toksyczne dziatanie na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcisnienie plucne);

- zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej);

pod koniec cigzy u matki i noworodka:

- wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujgce opdznieniem lub przedtuzeniem porodu.



W zwigzku z tym kwas acetylosalicylowy w dawkach wigkszych niz 100 mg na dobg jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy. Dawki do 100 mg na dobg¢ wiacznie mogg by¢
stosowane wylacznie pod Scistym nadzorem lekarskim.

Fenylefryna:
Ze wzgledu na brak badan kontrolnych przeprowadzonych u kobiet w cigzy oraz biorgc pod uwage

mozliwy zwigzek migdzy zaburzeniami rozwoju plodu a przyjmowaniem fenylefryny, oraz ze
fenylefryna moze zmniejszaé przepltyw tozyskowy, stosowanie fenylefryny w catym okresie cigzy jest
przeciwwskazane.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentek ze stanami przedrzucawkowymi (preeclampsia)
w wywiadzie.

Chlorofenaminy maleinian:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu na ptod.

Nie przeprowadzono badan kontrolnych u ludzi. Brak wystarczajacych danych dotyczacych wplywu
substancji czynnych produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Stosowanie produktu leczniczego Polopiryna Complex w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy w matych stezeniach przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego
nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersia ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zespotu Reye'a oraz mozliwo$¢ zaburzenia czynno$ci ptytek krwi przez duze dawki
kwasu acetylosalicylowego.

Fenylefryna:
Z uwagi na brak danych dotyczacych zdolnosSci przenikania fenylefryny do mleka kobiet karmigcych

piersia, ryzyko dla niemowlgcia nie moze zosta¢ oszacowane.

Chlorofenaminy maleinian:
Nie zaleca si¢ stosowania chlorofenaminy u kobiet karmigcych piersig z uwagi na przenikanie matych

ilosci substancji o dziataniu przeciwhistaminowym do mleka kobiet karmiacych piersig i ryzyko
wystgpienia u dziecka dziatan niepozgdanych, np. nienaturalnego pobudzenia. Chlorofenamina moze
hamowac¢ laktacje z uwagi na swoje dzialanie cholinergiczne.

Plodnosé

Kwas acetylosalicylowy:

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje¢. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wywotywac ospatos¢, senno$¢, nadmierne uspokojenie, niewyrazne widzenie
i zawroty glowy. Nalezy unika¢ czynno$ci wymagajacych duzego skupienia, takich jak prowadzenie
pojazdéw i obslugiwanie maszyn, poniewaz moze by¢ to niebezpieczne.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Klasycfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane
wg MedDRA




Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego

Matoptytkowos¢, niedokrwisto§¢ wskutek
mikrokrwawien z przewodu pokarmowego,
niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko
krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie
czasu protrombinowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci z objawami klinicznymi

1 nieprawidtowymi 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 blony
sluzowej nosa i bardzo rzadko cigzkie reakcje, w tym
wstrzas anafilaktyczny. Nadwrazliwo$¢ na kwas
acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji oraz

u 20% pacjentow z astmg oskrzelowa lub przewlekta
pokrzywka. Objawy nadwrazliwo$ci (pokrzywka,

a nawet wstrzags) mogg wystapi¢ w ciggu 3 godzin od
chwili przyjecia produktu leczniczego.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj
objawami przedawkowania.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bolu glowy, ktory
nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania),
zaburzenia stuchu, odwracalna utrata stuchu, zawroty
glowy.

Zaburzenia serca

Niewydolnos$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

Wylew krwi do mozgu (szczegolnie u pacjentow

z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) jednocze$nie
stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie
zagrazajacy Zyciu.

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje
gtéwnie w przewleklym lub ostrym zatruciu), astma
oskrzelowa.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

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

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentow
dlugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

Zaburzenia wgtroby i drog Zolciowych

Ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢
1 powickszenie watroby, szczegdlnie u pacjentow
z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow,




uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka
reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie,
przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz
w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wykwity skorne réznego rodzaju, rzadko pgcherze lub
plamica.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Biatkomocz, obecnos¢ leukocytoéw i erytrocytow

w moczu, martwica brodawek nerkowych,
$rédmigzszowe zapalenie nerek.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych,
szczegolnie zawierajacych kilka substancji czynnych
moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnos$ci
nerek i niewydolnosci nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Goraczka.

Po zastosowaniu fenylefryny moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane Dzialania niepozadane
i narzadow wg MedDRA wystepujace rzadko o0 nieznanej czestosci
(>1/10 000 do <1/1 000). wystepowania (czesto$¢ nie moze

by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia metabolizmu
i odiywiania

Hiperglikemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niepokdj ruchowy, Iek,
nerwowo$¢, uczucie oslabienia,
zawroty glowy, drzenia,
bezsennos$¢, drazliwosé, bol
glowy (po duzych dawkach

1 moze by¢ objawem
nadci$nienia); po duzych dawkach
moga wystapi¢ drgawki,
parestezje i psychoza

z halucynacjami.

Zaburzenia serca Zawal mig$nia sercowego, | Bol i uczucie dyskomfortu
komorowe zaburzenia w klatce piersiowe;j, cigzka
rytmu serca. bradykardia, przyspieszona

czynnos$¢ serca z towarzyszacym
zwigkszonym oporem naczyn
obwodowych, bardziej
prawdopodobna u pacjentow

w podesztym wieku, oraz

z ostabionym krazeniem
moézgowym i wiencowym,
indukcja badz zaostrzenie
niewydolnos$ci serca zwigzanej
z chorobg serca, kotatanie serca
(po duzych dawkach).
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Zaburzenia nacgyniowe

Obrzek i krwotok
mozgowy (w przypadku
stosowania duzych dawek
oraz u pacjentow ze
sktonnoscig).

Nadcisnienie tetnicze (zwykle
w przypadku stosowania duzych
dawek oraz u 0s6b ze
sktonnoscia), zwezenie naczyn
obwodowych prowadzace do
centralizacji krazenia (efekt
Zw¢zajacy naczynia jest bardziej
prawdopodobny u pacjentow

z hipowolemia), marznigcie
konczyn, uderzenia krwi do
glowy, niedocisnienie tetnicze.
W przypadku dlugotrwatego
stosowania moze wystapi¢ spadek
objetosci osocza.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Obrzek ptuc (w przypadku
stosowania duzych dawek
oraz u pacjentow ze
sktonnoscia).

Dusznos$¢, niewydolnos¢
oddechowa.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Wymioty (po duzych dawkach),
nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Blados¢ skory, nastroszenie
wlosow, nasilone pocenie sig.

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Zwickszona perfuzja nerkowa

i prawdopodobnie zmniejszenie
ilosci wydalanego moczu, retencja
moczu.

Badania diagnostyczne

Hipokaliemia, kwasica
metaboliczna.

Po zastosowaniu kwasu chlorofenaminy moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw wg MedDRA

Dzialania niepozadane
wystepujace czesto
(>1/100 do <1/10)

Dzialania niepozadane
wystepujace niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100) i rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia krwi i uktadu
chlonnego

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

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci, reakcja
anafilaktyczna (m.in. kaszel,
trudnosci w przetykaniu,
gwaltowne bicie serca, §wiad,
obrzek powiek, okolic oczu,
twarzy, jezyka, dusznos$¢,
zmeczenie), nadwrazliwos$¢ na
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swiatto, nadwrazliwos¢ krzyzowa
na inne leki.

Zaburzenia psychiczne

Depresja, stany splatania
u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Depresja OUN z objawami,
takimi jak: ospatosc¢
mogaca prowadzi¢ do
glebokiej sennosci, bol

i zawroty glowy, oslabienie
zdolnosci
psychomotorycznych,
niemoznos$¢ koncentracii,
zmeczenie, drazliwose,
nuzliwo$¢ migsni, ktore

u niektérych pacjentow
ustepuja po 2-3 dniach
leczenia, dyskinezja
twarzy, zaburzenia
koordynacji (niezgrabne
ruchy), drzenia, parestezje.

Mialgia, sporadycznie pobudzenie
paradoksalne, szczegdlnie

w przypadku stosowania produktu
leczniczego w duzych dawkach,

u dzieci lub u 0s6b w podesztym
wieku, charakteryzujace si¢
wystepowaniem lgku,
bezsennos$cia, drzeniem,
nerwowoscia, delirium, napadami
drgawek lub kotataniem serca.

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie,
podwojne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne, ostre zapalenie ucha
wewngetrznego.

Zaburzenia serca

Zwykle zwigzane

z przedawkowaniem; zaburzenia
rytmu serca, kotatanie serca,
tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe

Niedoci$nienie t¢tnicze,
nadci$nienie t¢tnicze, obrzek.

Zaburzenia ukladu

oddechowego, klatki piersiowej

i Srodpiersia

Suchos$¢ w nosie i gardle,
zgrubienie btony Sluzowe;j.

Zageszczenie wydzieliny oskrzeli,
uczucie ucisku w klatce piersiowe;,
$wiszczacy oddech.

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Suchos$¢ w jamie ustne;j,
utrata apetytu, zaburzenie
czucia smaku i zapachu,
uczucie dyskomfortu
zwigzane z przewodem
pokarmowym (nudnosci,
wymioty, dyspepsja,
biegunka, zaparcie, b6l
w nadbrzuszu) moze zostac
ograniczone przez
przyjmowanie produktu
leczniczego razem

z pokarmem.
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Zaburzenia skory i tkanki Nasilone pocenie, wysypki | Wypadanie wiosow.
podskornej skorne, ztuszczajace
zapalenie skory,
uwrazliwienie na Swiatlo,

pokrzywka.
Zaburzenia nerek i drog Retencja moczu, utrudnione
moczowych oddawanie moczu.
Zaburzenia uktadu rozrodczego Impotencja, krawienia
i piersi migdzymiesiaczkowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy:

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

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bdle glowy,
pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $pigczke, drgawki, hipertermi¢. W cigzkich zatruciach wystepuja
zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna

1 odwodnienie).

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

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki 10-30 g.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Brak jest specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

- Sprowokowanie wymiotoéw lub wykonanie plukania zotadka (w celu zmniejszenia wchtaniania).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po zazyciu kwasu acetylosalicylowego,
a w przypadku duzej dawki nawet do 10 godzin.

- Podanie wegla aktywnego w postaci zawiesiny wodnej (50 do 100 g u 0s6b dorostych lub 30 do
60 g u dzieci).

- Obnizanie temperatury ciata (w przypadku hipertermii) poprzez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

- State kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej i wyrownywanie zaburzen.

- W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu.
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- U pacjentéw z prawidtowg czynnos$cig nerek mozna zastosowaé diureze alkaliczng az do pH
moczu w granicach 7,5-8. W cigzkich zatruciach mozna zastosowa¢ hemodialize lub dialize
otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia
wyrownanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej 1 wodno-elektrolitowe;.

- W przypadkach wydtuzenia czasu protrombinowego podaje si¢ witaming K.

- Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy,
np. barbituranoéw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania osrodka oddechowego.

- Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy poda¢ tlen. Jesli to konieczne, wykona¢ intubacj¢
dotchawiczg i1 zastosowa¢ oddech zastepczy.

- W przypadku wystapienia wstrzasu zastosowac typowe postepowanie przeciwwstrzagsowe.

- Nalezy uzupemiac¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogodlne leczenie objawowe.

Fenylefryna i chlorofenaming:

Objawy zatrucia fenylefryng obejmujg nadmierne pobudzenie uktadu wspotczulnego charakteryzujace
sie: wystepowaniem leku, strachu, niepokoju ruchowego, bolu glowy (moze by¢ objawem
nadci$nienia tgtniczego), napadoéw drgawek, bezsennosci, standw splatania, drazliwosci, drzenia,
braku apetytu, uczuciem pragnienia, nudnosci, wymiotoéw, psychozy z halucynacjami (bardziej czgsta
u dzieci) oraz objawy dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak: nadci$nienie tgtnicze
(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 ilosci wydalanego moczu oraz wystgpienia kwasicy metabolicznej,
zwigkszenie wysitku migénia sercowego, poprzez zwigkszenie oporu naczyniowego.

Efekt zwezajacy naczynia jest bardziej prawdopodobny u pacjentdow z hipowolemia, cigzka
bradykardig.

W przypadku dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ spadek objetosci osocza.

Ponadto moga wystapi¢ objawy zwiazane z przedawkowaniem chlorofenaminy, takie jak: dzialanie
antycholinergiczne (uczucie skrgpowania, niestabilno$¢, nasilona ospato$¢, uczucie suchosci w jamie
ustnej, nosie lub gardle o duzym nasileniu, uderzenia krwi do twarzy, ptytki oddech), zaburzenia
rytmu serca, depresja OUN, pobudzenie OUN (halucynacje, drgawki, bezsenno$¢) wystepujace

z opOznieniem, hipotensja (omdlenia).

U dorostych pacjentow hamujacy wptyw na OUN wigze si¢ najczesciej z sennoscia, $pigczka
1 drgawkami, prowadzacymi do zaburzen oddychania i mozliwoscia wystapienia zaburzen
sercowo-naczyniowych w tym takze arytmii.

Postepowanie po przedawkowaniu:
Leczenie przedawkowania chlorofenaminy i fenylefryny jest objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC nie zostat nadany przez WHO.

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Jest
estrem kwasu salicylowego o wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwzapalnych

i przeciwgoraczkowych.

Mechanizm dziatania kwasu acetylosalicylowego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn —
prostaglandyny E» (PGE), prostaglandyny I, (PGI.) oraz tromboksanu A; - na skutek
zahamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (hamowanie aktywnosci COX-1 i (lub)
COX-2). Zwigzki te indukujg proces zapalny przez dziatanie leukotaktyczne, zwigkszong
przepuszczalno$¢ naczyn, powstawanie obrzgku, zwigkszenie wrazliwosci receptorow bolu na
dziatanie neuroprzekaznikoéw (serotoniny, bradykininy, acetylocholiny). W podwzgorzu PGE: jest
silnym czynnikiem goraczkotworczym i hamowanie jej wytwarzania hamuje powstawanie
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goraczki.

NLPZ wykazujg takze dziatanie przeciwbdlowe w stabych bolach nocyceptywnych i w bolach
neurogennych wywotanych stanami zapalnymi (lub z innych przyczyn), w ktorych szkodliwe
bodzce pobudzajg aktywnos¢ cyklooksygenazy, zwigkszajac wytwarzanie nadtlenkow

i prostaglandyn. Wiele danych wskazuje, ze mozliwy jest takze oSrodkowy mechanizm dziatania
przeciwbolowego niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Kwas acetylosalicylowy hamuje rowniez agregacje ptytek krwi. Nieodwracalne hamowanie
cyklooksygenazy jest szczegdlnie wyrazne w ptytkach krwi, poniewaz nie moga one ponownie
wytworzy¢ tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera rowniez inne dzialania
hamujace na ptytki krwi.

Dane z badan doswiadczalnych sugeruja, ze wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
agregacje plytek krwi moze by¢ hamowany przez ibuprofen, w przypadku jednoczesnego podawania
obu lekow.

W jednym z badan po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciggu 8 godzin przed lub

w ciaggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci farmaceutyczne;j

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), odnotowano ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego
na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Z uwagi jednak na ograniczenia tych danych oraz
watpliwosci zwigzane z ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo do warunkow klinicznych,
sformutowanie jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest
mozliwe, a kliniczne nastgpstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sa mato
prawdopodobne.

Fenylefryna:
Fenylefryna nalezy do grupy fenyloetyloamin. Jest substancjg sympatykomimetyczna, bedaca agonistg

receptora adrenergicznego alfa 1. Fenylefryna jest lekiem zmniejszajagcym przekrwienie,
obkurczajgcym naczynia, ktory tymczasowo zmniejsza stan zapalny bton §luzowych. Jej
oddziatywanie na serce przejawia si¢ przyspieszeniem rytmu serca oraz zmniejszeniem jego
wydolnosci.

Chlorofenaminy maleinian:

Chlorofenamina jest antagonistg receptorow histaminowych H;, wigzgc si¢ konkurencyjne z miejscem
na receptorze H;. Chlorofenamina zaliczana jest do grupy alkiloamin. Dodatkowo wykazuje dziatanie
antycholinergiczne, hamujgc wptyw acetylocholiny na receptory muskarynowe zwigksza sucho$¢
btony $luzowej nosa, tagodzac objawy ciekngcego nosa.

Polopiryna Complex jest lekiem wielosktadnikowym o skojarzonym dziataniu sktadnikow.

o Kwas acetylosalicylowy aczy dziatanie przeciwgoraczkowe, przeciwbdlowe
i przeciwzapalne.

o Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i obrzgk bton §luzowych, przez co udroznia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienia oczu.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na wchtanianie, metabolizm oraz wydalanie produktu leczniczego Polopiryna Complex ma wptyw
wchlanianie, metabolizm i1 wydalanie poszczegolnych jego sktadnikow.

Kwas acetylosalicylowy:

Wchtanianie

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80-100%.

Pokarm nie zmniejsza dostepnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze wydluzy¢ czas
wchtlaniania.

Szybkos¢ wchtaniania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszczalnych jest wicksza niz

z postaci konwencjonalnych.

Stezenie maksymalne w osoczu jest osiggane w ciggu 20 minut od podania kwasu
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acetylosalicylowego w postaci roztworu doustnego. Dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe
osigga maksimum po 1-3 godzinach. Po zastosowaniu jednorazowej dawki utrzymuje si¢ przez

3 do 6 godzin.

Pelne dziatanie przeciwzapalne wystgpuje w ciggu 1-4 dni leczenia.

Dystrybucja
Okoto 33% kwasu acetylosalicylowego wiaze si¢ z biatkami, jesli stezenie w surowicy wynosi

120 pg/ml. Stopien wigzania z biatkami zalezy od st¢zenia albumin; u zdrowych os6b zmniejsza si¢
wraz ze zmniejszeniem tego stezenia.

Powstaly po hydrolizie kwas salicylowy ulega szybkiej dystrybucji w catym organizmie.

Objetos¢ dystrybucji kwasu salicylowego w stezeniu terapeutycznym wynosi okoto 0,15-0,2 I/kg mc.
1 zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem stgzenia w surowicy.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest hydrolizowany w osoczu do kwasu salicylowego. Kwas salicylowy jest
sprzegany w watrobie do kwasu salicylurowego, glukuronidu fenolowego i acylowego oraz wielu
innych metabolitow.

Eliminacja

Okres poltrwania kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okoto 2-3 godzin, a kwasu
salicylowego okoto 6 godzin.

W przeciwienstwie do innych salicylanow, niezhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie kumuluje
si¢ w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ z moczem w postaci
niezhydrolizowanej, pozostata cz¢s$¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego 1 jego
metabolitow.

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, po jednorazowym podaniu kwasu acetylosalicylowego
80-100% dawki wydalane jest z moczem w ciagu 24-72 godzin.

Fenylefryna:
Fenylefryna ulega szybkiemu i nieregularnemu wchtanianiu w przewodzie pokarmowym. W jelicie

oraz watrobie jest szybko metabolizowana przy udziale monoaminooksydazy. Stezenie maksymalne
w osoczu po podaniu doustnym jest zazwyczaj osiggane w ciggu 15-60 minut od podania. Spozycie
pokarmu moze opdznia¢ wchianianie fenylefryny, nie wptywa jednak na stopien jej wchtaniania.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 38%, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
2-3 godzin.

Chlorofenaminy maleinian:

Chlorofenaminy maleinian jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego. Stezenie maksymalne
W osoczu osiaga po 1-3 godzin po podaniu doustnym.

Chlorofenamina podlega efektowi pierwszego przej$cia. Podlega dystrybucji do wszystkich tkanek,
w tym do ptynu mézgowo-rdzeniowego w osrodkowym uktadzie nerwowym. Wedtug danych
zrodtowych biodostepnosé chlorofenaminy wynosi 25-45%. Srednia warto$¢ okresu pottrwania

w fazie eliminacji wynosi 14-25 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas acetylosalicylowy:

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych.

W badaniach na zwierzgtach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywotywaty innych
zmian chorobowych. Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dziatania mutagennego

i rakotworczego. Nie znaleziono dowodow, swiadczacych o wlasciwosciach mutagennych

i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

Fenylefryna:
Nie ma dowodow wskazujacych na mutagenne dziatanie fenylefryny. Nie ma tez udokumentowanych

16



doniesien dotyczacych jej dziatania rakotworczego.

Chlorofenaminy maleinian:

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania chlorofenaminy nie
zawierajg wynikow, ktore majg znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu,
a ktore nie zostatyby przedstawione w innych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sacharoza

Sacharyna sodowa

Sodu cyklaminian

Kwas cytrynowy bezwodny

Aromat pomaranczowy (zawiera migdzy innymi: siarczyny, butylohydroksyanizol (E 320))
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii Aluminium/Papier/PE, pakowane w pudetka tekturowe po 8, 12 lub 20 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24004
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2017 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.03.2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	- Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzień lub większych.

