CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polopiryna C, 500 mg + 200 mg, tabletki musujace

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum) oraz 200 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: sod
Kazda tabletka zawiera 356 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujgca

Biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki, wrzucone do wody rozpuszczajg si¢, silnie musujac.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Boéle o stabym lub §rednim nasileniu, np.: béle glowy, béle migsniowe i stawowe oraz inne.
o Goraczka w przebiegu przezigbienia, zakazen wirusowych i innych choréb.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo zwykle stosuje sig:

Dorosli: jednorazowo od 1 do 2 tabletek. W razie potrzeby dawka moze by¢ powtarzana od 2 do

3 razy na dobe. Nie przyjmowac wigcej niz 3 g kwasu acetylosalicylowego na dobg.
Miodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek na dobg.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsze skuteczne dawki.

Sposoéb podawania
Podanie doustne. Produkt leczniczy nalezy przyjmowac¢ w czasie positku. Przed zastosowaniem
tabletke nalezy rozpusci¢ w ¥4 szklanki wody.

Czas stosowania
Leczenie objawowe bez porady lekarskiej mozna prowadzi¢ nie dluzej niz 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1. Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym
u 20% pacjentow z astma oskrzelowa lub przewlekla pokrzywka. Objawy nadwrazliwosci
(pokrzywka, a nawet wstrzas) moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu
acetylosalicylowego.



o Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi
jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas;

o Astma oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrzgk btony
sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi chorobami mogg reagowac na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzgkiem skory i btony §luzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka czgséciej niz inni pacjenci;

o Czynna choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia
z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub uczynnienia choroby wrzodowej);

o Cie¢zka niewydolnos$¢ watroby i (lub) nerek;

o Cie¢zka niewydolnosc serca;

o Zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowo$¢) oraz jednoczesne leczenie
srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna);

o Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j;

o Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze
wzgledu na mielotoksyczno$¢ (patrz punkt 4.5);

o U dzieci w wieku ponizej 12 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych (np. ospa
wietrzna, grypa), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a;

. Dawki >100 mg kwasu acetylosalicylowego na dobe¢ podczas trzeciego trymestru ciazy (patrz
punkt 4.6).

. W okresie karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych doustne leki
przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania
hipoglikemizujacego, oraz u pacjentéw przyjmujacych leki przeciw dnie.

Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
oraz z przewlekla niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem rumieniowatym
uktadowym oraz niewydolnoscig watroby produkt nalezy stosowac ostroznie, gdyz zwicksza si¢
toksycznos$¢ salicylanow; u tych pacjentow nalezy kontrolowac czynno$¢ watroby.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia, ponizej).

Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym,
ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zarbwno w czasie jak i po zabiegu.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ 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 wiekszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane.

Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego,
stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego oraz
niewydolnoSci serca.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na
zwickszone ryzyko wystgpienia uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego.

U pacjentdow w podesztym wieku produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach
1 w wigkszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych w tej grupie pacjentow.



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 ustepuje po zakonczeniu leczenia.

W przypadku uszkodzenia opakowania bezposredniego, na skutek dziatania czynnikow zewnetrznych
(dostep powietrza i wilgo¢) zawarta w tabletce witamina C ulega stopniowemu utlenieniu co prowadzi
do zmiany barwy tabletki z bialej na brazowa. Tabletka o zmienionym kolorze nie moze by¢
stosowana.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Séd

Produkt leczniczy zawiera 356 mg sodu w tabletce, co odpowiada 17,8% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE): Produkt zmniejsza dziatanie przeciwnadci$nieniowe
inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Acetazolamid: Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszac stgzenie, a tym samym
toksycznos$¢ acetazolamidu.

Leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna): Jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i lekow przeciwzakrzepowych moze spowodowac¢ nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego.

Produkt leczniczy ostabia dziatanie warfaryny. Kwas acetylosalicylowy moze wypiera¢ warfaryne
z potaczen biatkowych, prowadzac do wydtuzenia czasu protrombinowego i czasu krwawienia.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny, zwigkszajac tym samym
ryzyko krwawienia.

Leki przeciwpadaczkowe: Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu walproinowego,
za$ kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego.

Leki moczopedne: Produkt moze zmniejszy¢ skutecznos¢ lekow moczopednych oraz nasila¢
ototoksycznos¢ furosemidu.

Metotreksat: Kwas acetylosalicylowy nasila toksyczne dziatanie metotreksatu na szpik kostny.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien
lub wigkszych jest przeciwwskazane.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych nie jest zalecane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy stosowane uktadowo: z wyjatkiem hydrokortyzonu jako terapii zastgpczej

w chorobie Addisona, podawane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym zwigkszaja ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja stgzenie
salicylanow w osoczu w trakcie leczenia, a po jej zakonczeniu zwigksza si¢ ryzyko przedawkowania
salicylanow.

Leki przeciwcukrzycowe: Produkt nasila dziatanie hipoglikemizujace lekow przeciwcukrzycowych.
Produktu nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie z pochodnymi sulfonylomocznika.



Leki zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon): Salicylany
ostabiajg dzialanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego. Produktu nie nalezy
stosowac jednocze$nie z lekami przeciw dnie.

Digoksyna: Produkt leczniczy moze nasila¢ dzialanie digoksyny.

Leki trombolityczne: Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie lekow trombolitycznych, takich jak
streptokinaza i alteplaza.

Alkohol: Alkohol zwigksza czgstos¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych
przez kwas acetylosalicylowy. W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Omeprazol nie wptywa na wchianianie kwasu acetylosalicylowego.
Kwas askorbowy obniza pH moczu, co moze wplywa¢ na wydalanie innych lekow.

Kwas askorbowy moze zmienia¢ wyniki badan laboratoryjnych opartych na reakcjach
oksydo-redukcyjnych (silne dziatanie redukcyjne). Obecnos¢ kwasu askorbowego w moczu daje
falszywie dodatnie wyniki oznaczen poziomu glukozy z zastosowaniem miedzi siarczanu i wyniki
fatszywie ujemne z zastosowaniem metody utleniania.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza
Kwas acetylosalicylowy

Mate dawki (do 100 mg na dobe)
Badania kliniczne wskazuja, ze dawki do 100 mg na dobe do ograniczonego stosowania
w poloznictwie, ktéore wymaga specjalistycznego monitorowania, wydajg si¢ bezpieczne.

Dawki od 100 mg na dobe do 500 mg na dobe

Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania dawek powyzej 100 mg na dobe 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 wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwickszone ryzyko
poronienia oraz wystgpowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitoro6w syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach ciazy. Bezwzgledne
ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego zwickszato si¢ w tych badaniach z warto$ci
<1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad wrodzonych zwigksza
si¢ wraz ze stosowaniem wickszych dawek leku a takze z wydtuzaniem okresu leczenia.

U noworodkow, ktorych matki stosowaly 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 czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia

i zwykle jest odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wiekszo$¢ ustegpowata po zaprzestaniu
leczenia. W zwigzku z tym, nie nalezy podawa¢ 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 matowodzia oraz
zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy przez kilka dni od

20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego.

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

- toksyczne dzialanie na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcis$nienie ptucne);

- zaburzenie czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

pod koniec cigzy u matki i noworodka:

- wydhuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznieniem lub przedtuzeniem porodu.

W zwiazku z tym kwas acetylosalicylowy w dawkach wiekszych niz 100 mg na dobe jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). Dawki do 100 mg na dobg wlacznie
moga by¢ stosowane wytacznie pod $cistym nadzorem lekarskim.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig (punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Polopiryna C stosowany w zalecanych dawkach (patrz dawkowanie) nie powoduje
uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu produktu mogg wystapic¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistosc¢
hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia,
wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas.

Zaburzenia ukladu nerwowego
szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy.
Kwas askorbowy moze powodowac¢ znuzenie, uczucie palenia za mostkiem, bezsenno$¢ lub sennos¢.

Zaburzenia serca
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie twarzy.



Zaburzenia zoladka i jelit

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

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéw diugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢ i powickszenie watroby, szczegdlnie

u pacjentow z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, ukladowym toczniem
rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytdw w moczu, martwica brodawek nerkowych,
$rédmigzszowe zapalenie nerek.

Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia wytrgcanie si¢ moczanow, cystyny lub
SZczawianow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, senno$¢ i1 $pigczka, drgawki, hipertermia. 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 $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wicksza 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 specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

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

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

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

o State kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej i wyrownywanie zaburzen.

o W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu.

o U pacjentow z prawidtowa czynnos$cig nerek mozna zastosowaé diureze alkaliczng az do pH

moczu w granicach 7,5-8. W cigzkich zatruciach mozna zastosowac hemodialize lub dialize
otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia
wyrownanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowe;.

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

o Nie nalezy stosowac lekow dziatajgcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
np. barbituranoéw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania o$rodka oddechowego.

o Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podac tlen. Jesli to konieczne, wykona¢ intubacje
dotchawiczg i1 zastosowac oddech zastepczy.

o W przypadku wystapienia wstrzasu zastosowaé typowe postepowanie przeciwwstrzasowe.

. Nalezy uzupetnia¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogolne leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne, kod ATC: NO2BAO1

Polopiryna C jest produktem ztozonym z kwasu acetylosalicylowego i kwasu askorbowego.
Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Jest
estrem kwasu salicylowego o wtasciwosciach przeciwbolowych, przeciwzapalnych

1 przeciwgoraczkowych.

Kwas askorbowy wplywa na oddychanie tkankowe i jest niezbedny w procesach przemian
zachodzacych w ustroju.

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). Zwiazki te indukujg proces zapalny przez dziatanie leukotaktyczne, zwigkszong
przepuszczalno$¢ naczyn, powstawanie obrzeku, zwigkszenie wrazliwosci receptorow bolu na
dziatanie neuroprzekaznikoéw (serotoniny, bradykininy, acetylocholiny). W podwzgorzu PGE jest
silnym czynnikiem goraczkotworczym i hamowanie jej wytwarzania hamuje powstawanie
goraczki.

NLPZ wykazuja takze dziatanie przeciwbolowe 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 szczego6lnie wyrazne w plytkach krwi, poniewaz nie moga one ponownie
wytworzy¢ tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera rowniez inne dziatania
hamujace na ptytki krwi.

Kwas askorbowy jest odwracalnie utleniany do kwasu dehydroaskorbowego. Oba te zwigzki maja
duze znaczenie w procesach oksydacyjno-redukcyjnych zachodzacych w organizmie.

Kwas askorbowy potrzebny jest rowniez do syntezy kolagenu i odnowy tkanek.

Bierze udziat w przemianie tyrozyny, w konwersji kwasu foliowego do folinowego, w przemianie
weglowodandw, syntezie lipidow i biatek.



Ponadto uczestniczy w metabolizmie zelaza. Poprawia oddychanie tkankowe. W okresie choroby
i zdrowienia zwigksza si¢ zapotrzebowanie na kwas askorbowy.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ po podaniu doustnym, ale w mniejszym stopniu u pacjentow

z biegunka lub ze schorzeniami przewodu pokarmowego.

Pokarm nie zmniejsza dostgpnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze wydluzy¢ czas
wchtaniania.

Szybkos¢ wchianiania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszczalnych jest wigksza niz z postaci
konwencjonalnych.

Dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego zastosowanego

w postaci tabletek rozpuszczalnych rozpoczyna si¢ po 30 minutach od chwili zastosowania,
osiggajac maksimum po 1-3 godzinach. Po zastosowaniu jednorazowej dawki utrzymuje si¢ przez

3 do 6 godzin.

Pelne dziatanie przeciwzapalne wystepuje 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 zmnigjszeniem tego stgzenia.

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

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

Kwas askorbowy rozmieszcza si¢ szybko w tkankach. Najwigksze stezenia osigga w watrobie,
leukocytach, ptytkach krwi i w soczewce oka. Okoto 25% kwasu askorbowego wiaze si¢ z biatkami
0socza.

Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyska. Stezenie we krwi pgpowinowej jest 2-4 razy wigksze
niz we krwi matki.

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego.

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.

Kwas askorbowy jest metabolizowany do nieaktywnych zwigzkéw wydalanych z moczem, gtownie do
siarczanu kwasu askorbowego 1 szczawianow.

Eliminacja

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

W przeciwienstwie do innych salicylandw, 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 czgs¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego i jego
metabolitow.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwo$ci mutagenne i zdolno$¢ do pobudzania wzrostu guzéw

Kwas acetylosalicylowy podawany szczurom przez 68 tygodni w ilosci 0,5% karmy, nie dziatat
rakotworczo. W tescie Amesa kwas acetylosalicylowy nie dziatal mutagennie, jednak w hodowli
fibroblastow ludzkich powodowat aberracje chromosomalne.




Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzgtach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudno$ci w uczeniu si¢

u potomstwa, jezeli lek zostal zastosowany przed porodem. Kwas acetylosalicylowy hamowat
owulacje u szczurow.

Badania zwigzane ze stosowaniem u ludzi, patrz punkt 4.6.

Toksyczno$¢ ostra

Ostre zatrucie konczace si¢ zgonem moze wystapic po przyjeciu jednej dawki wickszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u 0s6b dorostych i wiekszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pug/ml moga wywotaé objawy zatrucia,

a stezenia od okoto 400 do 500 pg/ml moga prowadzi¢ do stanow $piagczki konczacych si¢ zgonem.

Toksycznos¢ przewlekta

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywierajg dziatanie miejscowo draznigce na blony
sluzowe.

Jezeli w obrebie przewodu pokarmowego wystepuja wrzody, zwigkszona mozliwos¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dzialaniami niepozadanymi opisano roéwniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktorych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu
acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodorowgglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Strips z folii aluminiowej laminowanej papierem i polietylenem ,,SURLYN” w tekturowym
pudetku.

Pudetko zawiera 6, 10 lub 18 tabletek musujacych.
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 sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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