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Polopiryna Complex (500mg +2 mg + 15,568 mg), 12
saszetek

Cena: 19,95 zt

Opis stownikowy

Dawka (500mg + 2 mg + 15,58 mq)

Opakowanie 12 saszetek

Postac¢ proszek do sporzgdzenia roztworu
doustnego

Producent ZAKEADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
SA.

: aszerej:] KOMP Rejestracja Lek
bl LEKsc:w
—'  lec m‘;pohjawnwD.Je*ieb,:e;;fgfqrwf Substancja Acidum acetylsalicylicum, Phenylephrini
s czynna bitartas, Chlorphenamini maleas

Opis produktu

Wskazania

Leczenie objawdw przeziebienia i grypy, takich jak: goraczka; dreszcze; bél gardta; kichanie; bole miesniowe i kostno-stawowe; béle
gtowy (m.in. spowodowane zmniejszeniem droznosci zatok przynosowych w wyniku obrzeku btony $luzowej nosa i ograniczenia jego
droznosci); obrzek i przekrwienie btony $luzowej nosa; nadmierna wydzielina $luzowa z nosa; tzawienie z oczu.

Dziatanie

Kwas acetylosalicylowy taczy dziatanie przeciwgoraczkowe, przeciwboélowe i przeciwzapalne. Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i
obrzek bton sluzowych, przez co udroznia przewody nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienia oczu. Chlorofenamina tagodzi objawy
niezytu nosa (katar i kichanie).

Dawkowanie
* Dorosli, mtodziez 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.
* Zawartosc¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance gorgcej wody, wymieszac i wypic.
Sktad
e Substancjami czynnymi leku sg 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 pomaraniczowy (zawiera miedzy innymi: siarczyny, butylohydroksyanizol (E320)).

Przeciwwskazania
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Uczulenie na kwas acetylosalicylowy, fenylefryny wodorowinian, chlorofenaminy maleinian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku. Nadwrazliwosé na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na astme
oskrzelowa lub przewlekia pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzgs moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od
chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

Uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace z objawami, takimi jak: skurcz oskrzeli,
katar sienny, wstrzas.

* Astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczka sienna lub obrzek btony sluzowej nosa, gdyz pacjenci

z tymi schorzeniami mogg reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i
btony $luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci.

Czynna choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze
dojs¢ do wystagpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowe).

Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca.

Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos$¢) i gdy pacjent jest leczony jednoczesnie srodkami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna).

Niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna).

Jesli pacjent jednoczesnie otrzymuje metotreksat w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych, ze wzgledu na szkodliwy wptyw
na szpik kostny.

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwtaszcza w przebiegu infekeji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
zespotu Reye'a, rzadkiej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu.

Okres cigzy lub karmienia piersia.

Choroba sercowo-naczyniowa, nadcisnienie tetnicze.

Cukrzyca.

Jaskra z zamknietym katem przesaczania.

Nadczynnos¢ tarczycy.

Przerost prostaty.

Chromochtonny guz nadnerczy.

Jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksygenazy (IMAQ) lub w czasie 14 dni od zakoriczenia terapii IMAO.

Dziatania niepozgdane
Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujgce objawy niepozgdane:

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby czerwonych krwinek wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego,
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek u pacjentéw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka
choroba dziedziczna), zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych, obnizenie
liczby granulocytéw kwasochtonnych, zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krzepniecia krwi, wydtuzenie czasu
krwawienia.

Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan laboratoryjnych, takie jak:
astma, fagodne do umiarkowanych reakcje obejmujgce 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 $luzowej nosa i bardzo rzadko ciezkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny. Nadwrazliwos$¢ na kwas
acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji oraz u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlektg pokrzywke. Objawy
nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzgs moga wystgpi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia leku.

Zawroty gtowy i szumy uszne, zaburzenia stuchu, odwracalna utrata stuchu. Szum i dzwonienie w uszach sg pierwszymi
objawami zatrucia salicylanami. Dtugotrwate przyjmowanie lekow zawierajgcych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng
bélu gtowy, ktdry nasila sie podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia widzenia.

Niewydolnos¢ serca.

Wylew krwi do moézgu (szczegdlnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcignieniem i (lub) jednoczesnie stosujgcych inne leki
przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtéwnie w przewlektym lub ostrym zatruciu), astma oskrzelowa.
Niestrawnos$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha, krwawienia z przewodu
pokarmowego, uszkodzenie btony $luzowej zotgdka, choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacje.

Ogniskowa martwica komarek watrobowych, tkliwos¢ i powiekszenie watroby, szczegdélnie u pacjentéw z mtodziericzym
reumatoidalnym zapaleniem stawdw, uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w
wywiadzie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Wykwity skérne réznego rodzaju, pecherze lub plamica (rzadko).

Biatkomocz, obecnos¢ leukocytdw i erytrocytéw w moczu, nefropatia z martwicg brodawek nerkowych, $rédmigzszowe
zapalenie nerek.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych, szczegdinie zawierajacych kilka substancji
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czynnych moze prowadzi¢ do ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek

e Gorgczka.

* Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ wartos$ci nastepujacych parametréw w badaniach analitycznych: Krew: zwiekszona
aktywnos¢ transaminaz (ALAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwiekszone stezenie jonéw amonowych, bilirubiny, cholesteroluy,
kinazy kreatynowej, digoksyny, wolnej tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wigzacej tyroksyne, tréjglicerydow, kwasu
moczowego i kwasu walproinowego, zwiekszone stezenie glukozy (zaktocenie odczytu testu),

paracetamolu, biatka catkowitego, zmniejszenie stezenia wolnej tyroksyny, glukozy, fenytoiny, TSH, TSH-RH, tréjglicerydow,
tréjjodotyroniny, kwasu moczowego i klirensu kreatyniny, zmniejszona aktywnos$é transaminazy (ALAT) albumin, fosfatazy alkalicznej,
cholesterolu, kinazy kreatynowej oraz dehydrogenazy mleczanowej (LDH) i biatka catkowitego. Mocz: zmniejszenie stezenia estriolu,
kwasu 5-hydroksyindolooctowego, kwasu 4-hydroksy-3- metoksymigdatowego, estrogenéw catkowitych oraz glukozy.

Dziataniami niepozadanymi spowodowanymi przez fenylefryne moga by¢:
Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* Hiperglikemia (zwigekszone stezenie cukru we krwi).

* Niepokdj ruchowy, lek, nerwowosé, uczucie ostabienia, zawroty gtowy, drzenia, bezsenno$é, drazliwosé, bél gtowy (po duzych
dawkach i moze by¢ objawem nadcignienia tetniczego), po duzych dawkach moga wystgpi¢ drgawki, parestezje (czucie
opatrzne) i psychoza z halucynacjami.

Bol i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, ciezka bradykardia (spowolnione bicie serca), przyspieszona czynnos¢ serca z
towarzyszacym zwiekszonym oporem naczyn obwodowych, bardziej prawdopodobna u pacjentéw w podesztym wieku oraz z
ostabionym krazeniem mdézgowym 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 oséb ze sktonnoscia), zwezenie naczyn
obwodowych prowadzace do centralizacji krazenia (efekt zwezajgcy naczynia jest bardziej prawdopodobny u pacjentéw z
hipowolemia), marzniecie kornczyn, uderzenia krwi do gtowy, niedocignienie. W przypadku dtugotrwatego stosowania moze
wystapi¢ spadek objetosci osocza.

Dusznosé, niewydolnosé oddechowa.

Wymioty (po duzej dawce), nudnosci.

Blados¢ skory, nastroszenie wtosdw, nasilone pocenie sieg.

Zwiekszona perfuzja (przeptyw) przez nerke i prawdopodobnie zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, retencja moczu.
Hipokaliemia (zmniejszenie stezenia potasu we krwi), kwasica metaboliczna.

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentdw): zawat miesnia sercowego, komorowe zaburzenia
rytmu serca. Obrzek i krwotok mézgowy (w przypadku stosowania duzych dawek oraz u pacjentéw ze sktonnoscig). Obrzek ptuc (w
przypadku stosowania duzych dawek oraz u pacjentéw ze sktonnoscia).

Dziataniami niepozadanymi spowodowanymi przez chlorofenamine moga byé:

* Dziatania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw): Depresja OUN z objawami, takimi jak: ospato$é
mogaca prowadzi¢ do gtebokiej sennosci, bél i zawroty gtowy, ostabienie zdolnosci psychomotorycznych, niemoznosé
koncentracji, zmeczenie, drazliwos$é, nuzliwose miesni, ktére u niektérych pacjentéw ustepujg po 2-3 dniach leczenia, dyskinezja
twarzy, zaburzenia koordynacji (niezgrabne ruchy), drzenia, parestezje (uczucie

mrowienia i dretwienia). NiewyraZzne widzenie, podwdjne widzenie. Suchos$¢ w nosie i gardle, zgrubienie btony $luzowej. Suchos$¢ ust,
utrata apetytu, zaburzenie czucia smaku i zapachu, uczucie dyskomfortu zwigzane z przewodem pokarmowym (nudnosci, wymioty,
dyspepsja (niestrawnosc), biegunka, zaparcie, bol

w nadbrzuszu) moga zosta¢ ograniczone przez przyjmowanie leku razem z pokarmem. Nasilone pocenie, wysypki skérne, ztuszczajgce
zapalenie skory, uwrazliwienie na $wiatto, pokrzywka. Retencja (zatrzymanie) moczu, utrudnione oddawanie moczu.

* Dziatania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw) i rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000
pacjentéw): Rzadko nieprawidtowy sktad krwi (agranulocytoza, leukopenia, anemia aplastyczna, anemia hemolityczna,
trompocytopenia), z objawami, takimi jak: nienaturalne krwotoki, bél gardta, znuzenie. Reakcje nadwrazliwosci, reakcja
anafilaktyczna (m.in. kaszel, trudnosci w przetykaniu, gwattowne bicie serca, $wiad, obrzek powiek, okolic oczu, twarzy, jezyka,
dusznos¢, zmeczenie), nadwrazliwosé na $wiatto, nadwrazliwos¢ krzyzowa na inne leki. Depresja, stany splatania u pacjentéw w
podesztym wieku. Mialgia (bdle miesniowe), sporadycznie pobudzenie paradoksalne, szczegdlnie w przypadku stosowania leku
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w duzych dawkach, u dzieci lub u oséb w podesztym wieku, charakteryzujgce sie wystepowaniem leku, bezsennoscia, drzeniem,
nerwowoscig, delirium, napadami drgawek lub kotataniem serca. Szumy uszne, ostre zapalenie ucha wewnetrznego. Zwykle
zwigzane z przedawkowaniem; zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, tachykardia (przyspieszone bicie serca). Niedocisnienie,
nadcisnienie, obrzek. Zageszczenie wydzieliny oskrzeli, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech. Rzadziej moga
pojawic sie: zastdj zotci, zapalenie watroby oraz inne zaburzenia czynnosci watroby (z objawami, takimi jak bolesno$¢ brzucha,
ciemne zabarwienie moczu). Wypadanie wtoséw. Impotencja, krwawienia miedzymiesigczkowe.

Przechowywanie

* W miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e W temperaturze ponizej 25°C.

Dodatkowe informacje

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