Polopiryna Max (Acidum acetylsalicylicum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszelinowa, lak (E124). Tabletki dojelitowe. Tabletki barwy ré6zowej, okragte, obustronnie
wypukte. Wskazania: Dolegliwosci bélowe réznego pochodzenia o lekkim i Srednim nasileniu, w tym: bole gtowy, bole zebéw, bole miesni,
bole stawow. Dolegliwosci towarzyszace przeziebieniu i grypie z goraczkg. Stany chorobowe wymagajgace dtugotrwatego stosowania kwasu
acetylosalicylowego w duzych dawkach, jak reumatoidalne zapalenie stawéw (z przepisu lekarza). Dawkowanie i sposéb podawania:
Przeciwbdélowo i przeciwgoraczkowo, zwykle stosuje sie: Mtodziez w wieku powyzej 16 lat, wytacznie na zlecenie lekarza: od 500 mg do
1000 mg (od 1 do 2 tabletek) na dobe. Dorosli: Jednorazowo 500 mg do 1000 mg (1 do 2 tabletek). W razie potrzeby dawke mozna
powtarzaé 2 lub 3 razy na dobe. Nie nalezy przyjmowaé wiecej niz 3 g na dobe. Nalezy stosowaé najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie
objawowe bez porady lekarskiej mozna stosowac nie dtuzej niz 3 dni. W chorobach reumatycznych wedtug wskazan lekarza, zwykle: w
goraczce reumatycznej: 1000 mg (2 tabletki) 4 razy na dobe; w reumatoidalnym zapaleniu stawow: 500 mg (1 tabletke) 3 lub 4 razy na
dobe. Sposéb podawania. Produkt nalezy przyjmowa¢ w czasie lub po positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duza iloscig
ptynu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Nadwrazliwo$¢ na kwas
acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlektg pokrzywke. Objawy
nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas, moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego. Nadwrazliwos$¢ na
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami, takimi jak: skurcz oskrzeli, katar sienny, wstrzas. Astma oskrzelowa,
przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczka sienna lub obrzek btony $luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga
reagowac¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony sluzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci. Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby
wrzodowej). Ciezka niewydolno$é watroby lub nerek. Ciezka niewydolno$¢ serca. Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia,
matoptytkowos$é) oraz jednoczesne leczenie $rodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna). Niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych, ze
wzgledu na mielotoksycznos$¢. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. W trzecim trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe z
grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego oraz u chorych przyjmujacych leki przeciwdnawe.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac produkt u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlekig niewydolnoscig nerek. U
pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw i (lub) toczniem rumieniowatym uktadowym oraz niewydolnoscig watroby
produkt nalezy stosowacé ostroznie, gdyz zwieksza sie toksycznos¢ salicylandw; u tych pacjentow nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ watroby.
Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych. Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na
ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia, zaréwno w czasie jak i po zabiegu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ 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 wiekszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane. Ostroznie stosowaé w
przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej,
nadcisnienia tetniczego oraz niewydolnosci serca. Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystgpienia uszkodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego. U pacjentéw w podesziym wieku produkt nalezy
stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania objawow
niepozadanych w tej grupie pacjentow. Produkt nalezy stosowacé ostroznie w pierwszym i drugim trymestrze cigzy. Kwas acetylosalicylowy
moze zaburzaé ptodnos$é¢ u kobiet. Podczas podawania dzieciom kwasu acetylosalicylowego istnieje ryzyko wystapienia zespotu Reye’a.
Zespot Reye’a to bardzo rzadka choroba, ktéra wptywa na mozg i watrobe i moze by¢ Smiertelna. Kwas acetylosalicylowy nawet w matych
dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co u predysponowanych pacjentéw moze wywota¢ napad dny moczanowej. Diugotrwate
stosowanie moze by¢ szkodliwe, z wyjatkiem stosowania pod nadzorem lekarza. Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych,
szczegolnie zawierajacych kilka substancji czynnych moze prowadzi¢ do ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.
Produkt zawiera czerwien koszenilowa, lak (E124). Produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23
mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu
pokarmowego, niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydluzenie czasu protrombinowego,
niedokrwistos¢ z niedoboréow zelaza z objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, hemoliza. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Nadwrazliwo$¢, nadwrazliwo$é na leki, skurcz oskrzeli, obrzek alergiczny i obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne, wstrzas
anafilaktyczny z wykazanymi odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi i objawami klinicznymi. Zaburzenia uktadu nerwowego: Szumy
uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty gtowy, krwawienia mézgowe i wewnagtrzczaszkowe.
Dtugotrwate stosowanie produktow leczniczych zawierajgcych kwas acetylosalicylowy moze powodowac bdle gtowy, ktére mogq narastaé
po przyjeciu kolejnych dawek. Zaburzenia serca: Niewydolno$¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: Nadcisnienie, krwawienia, krwawienia
operacyjne, krwiaki, krwawienia migsniowe. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Krwawienia z nosa, astma
analgetyczna, zapalenie btony $luzowej nosa, przekrwienie btony sluzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Niestrawnos$¢, zgaga, uczucie
petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony
$luzowej zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej, perforacje, krwawienia dzigset, stany zapalne przewodu pokarmowego. Owrzodzenie
zotadka wystepuje u 15% pacjentéw diugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ogniskowa
martwica komérek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegoélnie u pacjentéw z mtodziehAczym reumatoidalnym zapaleniem
stawéw, ukladowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie, przemijajace zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Wysypka,
pokrzywka, swigd. Zaburzenia nerek i dr6g moczowych: Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, martwica brodawek
nerkowych, $rédmigzszowe zapalenie nerek, krwawienia w obrebie uktadu moczoptciowego, zaburzenie czynnosci nerek, ostra
niewydolnos¢ nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0151 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.04.28.



