Polopiryna Complex (Acidum acetylsalicylicum, Phenylephrini bitartras, Chlorphenamini maleas). Sktad i posta¢: Kazda saszetka
zawiera: 500 mg kwasu acetylosalicylowego, 15,58 mg fenylefryny wodorowinianu co odpowiada 8,21 mg fenylefryny, 2 mg chlorofenaminy
maleinianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza. Proszek do sporzadzania roztworu doustnego o smaku
pomaranczowym. Wskazania: Kompleksowe leczenie objawow przeziebienia i grypy, takich jak: gorgczka; dreszcze; bdl gardia; bdle
miesniowe i kostno-stawowe; bole glowy (m.in. spowodowane zmniejszeniem droznosci zatok przynosowych w wyniku obrzeku btony
Sluzowej nosa i ograniczenia jego droznosci); obrzek i przekrwienie btony $luzowej nosa; nadmierna wydzielina sluzowa z nosa; kichanie;
tzawienie z oczu. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli, mtodziez w wieku 16 lat i powyzej. 1 saszetka co 6-8 godzin w zaleznosci od
potrzeby. Nie nalezy przekraczaé dawki 4 saszetek na dobe, czyli 2 g kwasu acetylosalicylowego, 32 mg fenylefryny i 8 mg chlorofenaminy.
Zawarto$c¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymieszac i wypi¢. Nie nalezy podawaé produktu pacjentom w wieku
ponizej 16 lat. Pacjenci z niewydolnoscig nerek, serca lub watroby, patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”. Przeciwwskazania: Produktu nie nalezy stosowac w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub
ktorgkolwiek substancje pomocnicza (Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na
astme oskrzelowg lub przewlekig pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas, moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od
przyjecia kwasu acetylosalicylowego); nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami, takimi jak:
skurcz oskrzeli, zapalenie btony Sluzowej nosa, wstrzas; astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczka sienna
lub obrzek btony Sluzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy,
ograniczonym obrzekiem skory i btony $luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci; czynna choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojs¢ do wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowej); ciezka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek; ciezka
niewydolno$¢ serca; zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowo$é) oraz jednoczesne leczenie $rodkami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna); niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej; jednoczesne stosowanie z
metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych, ze wzgledu na mielotoksyczno$¢; u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,
zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a; okres cigzy i karmienia piersia; choroba
sercowo-naczyniowa, nadcisnienie tetnicze; cukrzyca; jaskra zamknietego kata przesaczania; nadczynnos¢ tarczycy; przerost gruczotu
krokowego; chromochtonny guz nadnerczy; u pacjentéw przyjmujacych inhibitory monoaminooksygenazy (IMAO) lub w czasie 14 dni od
zakonczenia terapii IMAO. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw przyjmujacych doustne
leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujgcego, oraz u pacjentéw
przyjmujacych leki przeciwdnawe. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z
przewlektg niewydolnoscig nerek. U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawéw i (lub) toczniem rumieniowatym
uktadowym oraz zaburzong czynnoscig watroby produkt nalezy stosowaé ostroznie, gdyz zwieksza sie toksycznos$¢ salicylanéw; u tych
pacjentéow nalezy kontrolowaé czynnos¢ watroby. Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych. Produkt nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zarébwno w czasie jak i po zabiegu. Zachowaé ostroznosc
podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania
metotreksatu na szpik kostny. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wiekszych niz 15 mg na tydzien jest
przeciwwskazane. Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego oraz niewydolnosci serca. Podczas leczenia nie nalezy spozywaé
alkoholu, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia uszkodzenia btony sluzowej przewodu pokarmowego. Lek moze wptywac na
ptodnos¢ kobiet. Lek moze wywotywaé nadwrazliwo$é krzyzowa; pacjenci wrazliwi na konkretng substancje przeciwhistaminowa, moga by¢
réwniez wrazliwi na inne. Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z okluzyjng chorobg naczyn (w tym choroba Raynauda). Produkt
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze skitonnoscig do retencji moczu lub z jaskrg. W nastepujacych przypadkach nalezy rozwazyc¢
stosunek korzysci do ryzyka: zaburzenia nerek lub ptuc, zapalenie lub rozstrzen oskrzeli, zaburzenia sercowo-naczyniowe (bradykardia,
idiopatyczna hipotonia ortostatyczna), miazdzyca tetnic mézgowych, zapalenie trzustki, bliznowaciejacy wrzéd trawienny, niedroznosé
odzwiernika dwunastnicy, niedokrwisto$¢, choroby tarczycy, u pacjentéw wrazliwych na dziatanie sedacyjne i pacjentéw z padaczka,
poniewaz moze to wywotywac interakcje lub wptywac¢ na dziatanie przyjmowanych przez nich lekéw. Pacjenci przyjmujacy trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, maprotyline lub inne leki o dziataniu antycholinergicznym lub chlorofenamine, powinni niezwtocznie powiadomic
lekarza w przypadku wystgpienia zaburzen zotgdkowo-jelitowych z uwagi na ryzyko wystgpienia niedroznosci porazennej jelit. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznosci skontaktowania sie z lekarzem, gdy objawy beda utrzymywac¢ sie oraz, ze nie nalezy jednoczesnie
stosowac¢ innych produktéw zawierajgcych te same substancje czynne. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku. Z uwagi na zawarto$c
fenylefryny oraz chlorofenaminy w sktadzie, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym wieku. W szczegdlnosci
moze powodowacé bradykardie oraz zmniejszenie przeptywu sercowego. Nalezy kontrolowa¢ cisnienie krwi, zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku z chorobami serca. Pacjenci w podesztym wieku czesciej sq narazeni na wystapienie: zawrotow gtowy, sedacji, standw
splatania, hipotens;ji oraz reakcji paradoksalnej, charakteryzujacej sie nadpobudliwos$cig; pacjenci w podesztym wieku sg bardziej podatni
na antycholinergiczne dziatanie lekéw przeciwhistaminowych, objawiajace sie np. uczuciem suchosci w ustach i zatrzymaniem moczu. Jesli
opisane objawy niepozadane utrzymujg sie lub jesli ulegng zaostrzeniu, konieczne moze okazac¢ sie przerwanie leczenia. Produkt zawiera
sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchifaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Matoptytkowosé,
niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, leukopenia, agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie
czasu protrombinowego. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi
wynikami odpowiednich badan laboratoryjnych, takie jak: astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skére, uktad oddechowy,
uktad sercowo-naczyniowy z objawami, takimi jak: wysypka, pokrzywka, obrzek (w tym naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy
serca, zapalenie btony $luzowej nosa, przekrwienie btony sluzowej nosa i bardzo rzadko cigzkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny.
Nadwrazliwo$é na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji oraz u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlekia pokrzywke.
Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia leku. Zaburzenia uktadu
nerwowego: Zawroty glowy i szumy uszne, bedgce zazwyczaj objawami przedawkowania. Diugotrwate przyjmowanie lekdw zawierajacych
kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng bolu gtowy, ktéry nasila sie podczas przyjmowania kolejnych dawek. Zaburzenia oka:
Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, odwracalna
utrata stuchu, zawroty gtowy. Zaburzenia serca: Niewydolno$¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: Wylew krwi do mézgu (szczegdlnie u
pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) jednoczesnie stosujgcych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy



zyciu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Obrzek ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje gtdownie w
przewleklym lub ostrym zatruciu), astma oskrzelowa. Zaburzenia zotadka i jelit: Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu,
nudnosci, wymioty, brak taknienia, béle brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie btony sluzowej zotgdka, choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacje. Owrzodzenie zotgdka wystepuje u 15% pacjentéw dtugotrwale przyjmujgcych kwas
acetylosalicylowy. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Ogniskowa martwica komérek watrobowych, tkliwosc¢ i powiekszenie watroby,
szczegOlnie u pacjentow z mitodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka
reumatyczna lub chorobag watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i
stezenia bilirubiny. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: Wykwity skérne réznego rodzaju, rzadko pecherze lub plamica. Zaburzenia nerek i
drog moczowych: Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytdw w moczu, martwica brodawek nerkowych, srédmigzszowe zapalenie
nerek. Diugotrwate przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji czynnych moze prowadzi¢ do
ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Goraczka. Po zastosowaniu
fenylefryny moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozgdane, ktére okreslono jako rzadkie (=1/10 000 do _1/1000) lub o nieznanej
czestosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: o nieznanej czestosci -
hiperglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: o nieznanej czestosci - niepokdj ruchowy, lek, nerwowos¢, uczucie ostabienia, zawroty
gtowy, drzenia, bezsennos¢, drazliwose, bél glowy (po duzych dawkach i moze by¢ objawem nadci$nienia); po duzych dawkach moga
wystapi¢ drgawki, parestezje i psychoza z halucynacjami. Zaburzenia serca: rzadko - zawat mieénia sercowego, komorowe zaburzenia
rytmu serca; o nieznanej czestosci - bol i uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, ciezka bradykardia, przyspieszona czynnos¢ serca z
towarzyszacym zwiekszonym oporem naczyh obwodowych, bardziej prawdopodobna u pacjentéw w podesztym wieku, oraz z ostabionym
krazeniem mézgowym i wiencowym, indukcja badz zaostrzenie niewydolnosci serca zwigzanej z chorobg serca, kofatanie serca (po duzych
dawkach). Zaburzenia naczyniowe: rzadko - obrzek i krwotok mézgowy (w przypadku stosowania duzych dawek oraz u pacjentéow ze
sktonnosciag); o nieznanej czestosci - nadcisnienie tetnicze (zwykle w przypadku stosowania duzych dawek oraz u oséb ze skionnoscia),
zwezenie naczyh obwodowych prowadzace do centralizacji krazenia (efekt zwezajgcy naczynia jest bardziej prawdopodobny u pacjentow z
hipowolemia), marzniecie konczyn, uderzenia krwi do gtowy, niedocisnienie. W przypadku dtugotrwatego stosowania moze wystgpic¢
spadek objetosci osocza. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: rzadko - obrzek ptuc (w przypadku stosowania
duzych dawek oraz u pacjentdéw ze skionnoscig); o nieznanej czestosci - dusznos¢, niewydolnos¢é oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit: o
nieznanej czestosci - wymioty (po duzych dawkach), nudnosci. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: o nieznanej czgstosci - blado$¢ skory,
nastroszenie wtoséw, nasilone pocenie sie. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: o nieznanej czestosci - zwiekszona perfuzja nerkowa i
prawdopodobnie zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, retencja moczu. Badania diagnostyczne: o nieznanej czestosci - hipokaliemia,
kwasica metaboliczna. Po zastosowaniu kwasu chlorofenaminy moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktére okreslono jako
czeste (21/100 do _1/10) lub niezbyt czeste (=1/1000 do _1/100) i rzadkie (=1/10 000 do _1/1000). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
niezbyt czesto i rzadko - rzadko nieprawidtowy skfad krwi (agranulocytoza, leukopenia, anemia aplastyczna, anemia hemolityczna,
trombocytopenia), z objawami, takimi jak: nienaturalne krwotoki, bol gardta, znuzenie. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto
i rzadko - reakcje nadwrazliwos$ci, reakcja anafilaktyczna (m.in. kaszel, trudnosci w przetykaniu, gwaitowne bicie serca, $wiad, obrzek
powiek, okolic oczu, twarzy, jezyka, duszno$¢, zmeczenie), nadwrazliwo$¢ na $wiatto, nadwrazliwo$¢ krzyzowa na inne leki. Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto i rzadko - depresja, stany splgtania u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto -
depresja OUN z objawami, takimi jak: ospato$¢ mogaca prowadzi¢ do gtebokiej sennosci, bdl i zawroty gtowy, ostabienie zdolnosci
psychomotorycznych, niemoznosé koncentracji, zmeczenie, drazliwos¢, nuzliwos¢ miesni, ktore u niektdrych pacjentéw ustepujg po 2-3
dniach leczenia, dyskinezja twarzy, zaburzenia koordynacji (niezgrabne ruchy), drzenia, parestezje; niezbyt czesto i rzadko - mialgia,
sporadycznie pobudzenie paradoksalne, szczegdlnie w przypadku stosowania produktu leczniczego w duzych dawkach, u dzieci lub u oséb
w podesztym wieku, charakteryzujace sie wystepowaniem leku, bezsennosciag, drzeniem, nerwowoscia, delirium, napadami drgawek lub
kotataniem serca. Zaburzenia oka: czesto - niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto i rzadko -
szumy uszne, ostre zapalenie ucha wewnetrznego. Zaburzenia serca: niezbyt czesto i rzadko - zwykle zwigzane z przedawkowaniem;
zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto i rzadko - niedocis$nienie, nadcisnienie,
obrzek. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: czesto - sucho$¢ w nosie i gardle, zgrubienie btony $luzowej;
niezbyt czesto i rzadko - zageszczenie wydzieliny oskrzeli, uczucie ucisku w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech. Zaburzenia zotadka i
jelit: czesto - suchos$¢ ust, utrata apetytu, zaburzenie czucia smaku i zapachu, uczucie dyskomfortu zwigzane z przewodem pokarmowym
(nudnosci, wymioty, dyspepsja, biegunka, zaparcie, bél w nadbrzuszu) moze zosta¢ ograniczone przez przyjmowanie leku razem z
pokarmem. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto - nasilone pocenie, wysypki skdrne, ztuszczajace zapalenie skory, uwrazliwienie
na swiatto, pokrzywka; niezbyt czesto i rzadko - wypadanie wltoséw. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czesto - retencja moczu,
utrudnione oddawanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto i rzadko - impotencja, krwawienia
miedzymiesigczkowe. 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24004 wydane przez MZ.
Dodatkowych informac;ji 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: 2020.02.27.



