CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polopiryna Max Hot, 500 mg + 300 mg + 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum) + 300 mg kwasu askorbowego
(Acidum ascorbicum) + 50 mg kofeiny (Coffeinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1851,5 mg sacharozy w kazdej saszetce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Proszek do sporzadzenia roztworu doustnego o smaku cytrynowym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Goraczka i dolegliwosci bolowe zwigzane z przezigbieniem i grypa.
- Bole o lekkim i §rednim nasileniu (b6l gardta, bole miesniowe i kostno-stawowe, bole glowy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli, mtodziez w wieku 16 lat i powyzej.

1 saszetka co 6-8 godzin w zaleznosci od potrzeby.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 g kwasu acetylosalicylowego na dobe (8 saszetek).

Nie nalezy podawac pacjentom w wieku ponizej 16 lat.

Lek zaleca si¢ stosowac po positku.

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody, wymieszac 1 wypic.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka, a nawet
wstrzgs, moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

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

- astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrzgk
btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i1 btony §luzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka cz¢sciej 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);

- cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- cigzka niewydolno$¢ serca;

- zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoptytkowo$¢) oraz jednoczesne leczenie
srodkami przeciwzakrzepowymi (np. antagonisci witaminy K, heparyna);

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj;

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

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a (patrz punkt 4.4);

- ostatni trymestr cigzy i karmienie piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac produktéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne (patrz punkt 4.6).

Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy
pochodnych sulfonylomocznika, ze wzglgdu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego,
oraz u pacjentow przyjmujacych leki stosowane w dnie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz
z przewlekta niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem rumieniowatym
uktadowym oraz zaburzong czynno$cig watroby produkt nalezy stosowac ostroznie, gdyz zwigksza sig¢
toksycznos¢ salicylanow; u tych pacjentdow nalezy kontrolowac czynnos¢ watroby.

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

Produkt nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na
ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zardbwno 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 wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego oraz
niewydolno$ci serca.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego.

U pacjentéw w podesztym wieku produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wigkszych
odstepach czasowych, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania objawow niepozadanych w tej
grupie pacjentow.

Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentow pobudzonych psychoruchowo i cierpigcych na
bezsennos$¢.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (enzym uczestniczgcy w syntezie
prostaglandyn) mogg powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu leczenia.



Podczas podawania dzieciom i mtodziezy kwasu acetylosalicylowego istnieje ryzyko wystgpienia
zespotu Reye’a. Zespot Reye’a to bardzo rzadka choroba, w ktorej wystepujg zmiany patologiczne

w wielu narzadach, gtéwnie w mdzgu i watrobie. Z tego powodu u dzieci i mtodziezy ponizej 16. roku
zycia nie nalezy stosowac produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow predysponowanych produkt moze wywotywac napady dny moczanowe;j.

Dlugotrwate stosowanie leku moze by¢ szkodliwe, dlatego powinno odbywac si¢ pod nadzorem
lekarza.

Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
zZ nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z kwasem acetylosalicylowym:

Leki przeciwwskazane do jednoczeshego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigckszych

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 potgczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegodlnej 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 potaczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe, np. antagonisci witaminy K, 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 powodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwiekszone ryzyko
wydluzenia czasu krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych

z ich potaczen z biatkami osocza oraz wtasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach

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

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)
Zwigkszone 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 jednoczesnie z lekami zwickszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dziatania lekow stosowanych w dnie (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

Digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwigkszenie stgzenia

digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika



Ze wzgledu na wlasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
Z potgczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach —
ostabienie dziatania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek
zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach.
Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu.

Glikokortykosteroidy podawane ogoélnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpcza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym - zwigkszone
ryzyko wystapienia 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 jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym
W duzych dawkach - zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji
kigbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajgco na
naczynia krwionosne.

Kwas walproinowy

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

Alkohol

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia. Alkohol zmniejsza poziom kwasu
askorbowego. W trakcie leczenia nie nalezy spozywaé alkoholu.

Omeprazol nie wptywa na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Acetazolamid
Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszac stezenie, a tym samym toksyczno$¢
acetazolamidu.

Ibuprofen

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Interakcje z kofeina:
Doustne $rodki antykoncepcyjne, cymetydyna i disulfiram, gdyz zwalniajg metabolizm i (lub)
wydalanie kofeiny.

Barbiturany, gdyz przyspieszaja metabolizm kofeiny.
Analeptyki i ergotamina, gdyz produkt moze nasila¢ dziatanie innych analeptykéw i ergotaminy.

Agonisci receptorow adrenergicznych, stosowane jednoczesnie z kofeing moga powodowaé
dodatkowg stymulacje OUN i inne dziatanie toksyczne.

Meksyletyna moze zmniejsza¢ eliminacje kofeiny i nasila¢ jej dziatania niepozadane.



Inhibitory MAO
Ze wzgledu na dziatanie sympatykomimetyczne, duze dawki kofeiny moga nasila¢ dziatania
niepozadane inhibitorow MAO.

Inhibitory OUN
Kofeina moze przeciwdziata¢ efektom sedatywnym lekéw przeciwhistaminowych i benzodiazepin.

Leki inotropowe dodatnie
Kofeina moze dziata¢ synergistyczne z sympatykomimetykami i innymi lekami o dziataniu
inotropowo dodatnim w odniesieniu do wywotywania tachykardii.

Metyloksantyny
Kofeina moze zmniejsza¢ wydalanie teofiliny i innych metyloksantyn.

Sympatykomimetyki
Kofeina zwigksza zaleznos¢ od substancji efedryno-podobnych.

Beta-adrenolityki
Ich dziatanie terapeutyczne i dziatanie kofeiny moga by¢ wzajemnie znoszone.

Lit
Jednoczesne stosowanie z kofeing moze prowadzi¢ do zwigkszonego wydalania litu z moczem
i obnizenia jego dziatania terapeutycznego.

Wapn
Duze dawki kofeiny moga zmniejsza¢ absorpcje wapnia.

Metabolizm kofeiny w watrobie jest spowalniany przez jednoczesne stosowanie cymetydyny,
chinolonu, erytromycyny, natomiast przyspieszany przez palenie tytoniu lub podanie lekow
przeciwdrgawkowych typu pochodnych hydantoiny pozostawiajac dziatanie zalezne od receptorow
beta bez zrobwnowazenia i zwigkszaja ryzyko nadcisnienia tetniczego oraz tachykardii.

Interakcije z kwasem askorbowym:
Kwas askorbowy obniza pH moczu, co moze wptywa¢ na wydalanie innych lekow, np. meksyletyny.

Doustne srodki antykoncepcyjne: 1 g kwasu askorbowego dziennie moze zwigksza¢ dostepnosé
biologiczna doustnych srodkow antykoncepcyjnych.

Kortykosteroidy, gdyz moga zwiekszac utlenianie kwasu askorbowego.
Tetracykliny, gdyz moga zwigksza¢ wydalanie kwasu askorbowego z moczem.

Doustne leki przeciwzakrzepowe
Istnieja doniesienia, ze kwas askorbowy w dawkach wigkszych niz 10 g na dob¢ moze zmniejsza¢
dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych poprzez zmniejszanie ich wchianiania.

Deferoksamina
Jednoczesne stosowanie kwasu askorbowego z deferoksaming moze nasila¢ dziatanie toksyczne
zelaza, gtéwnie na serce i szczegolnie u 0sob w podesztym wieku.

Disulfiram
Przewlekte stosowanie duzych dawek kwasu askorbowego moze zaburza¢ oddziatywanie pomigdzy
disulfiramem i alkoholem.



Interakcje w testach diagnostycznych:

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ wartosci nastgpujacych parametrow w badaniach
analitycznych:

Krew: zwigkszona aktywnosc¢ transaminaz (ALAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwigkszone
stezenie jonow amonowych, bilirubiny, cholesterolu, kinazy kreatynowej, digoksyny, wolnej
tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wiazacej tyroksyne, trojglicerydow, kwasu moczowego
i kwasu walproinowego, zwigkszone st¢zenie glukozy (zaktocenie odczytu testu), paracetamolu,
biatka catkowitego, zmniejszenie stezenia wolnej tyroksyny, glukozy, fenytoiny, TSH, TSH-RH,
trojglicerydow, trojjodotyroniny, kwasu moczowego i klirensu kreatyniny, zmniejszona aktywno$¢
aminotransferazy (ALAT), albumin, fosfatazy alkalicznej, cholesterolu, kinazy kreatynowej, oraz
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) i biatka catkowitego.

Mocz: zmniejszenie stgzenia estriolu, kwasu 5-hydroksyindolooctowego, kwasu 4-hydroksy-3-
metoksymigdatowego, estrogenow catkowitych oraz glukozy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwdj

zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko
poronienia oraz wystepowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitoro6w syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach cigzy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad ukladu sercowo-naczyniowego zwiekszato si¢ w tych
badaniach z wartosci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystgpowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydhuzaniem okresu
terapii.

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 czestsze wystepowanie krwawien wewnatrzczaszkowych

u wezesniakow urodzonych przez matki, ktore stosowaty kwas acetylosalicylowy na tydzien przed
porodem.

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byta wigksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwickszong czesto$¢ wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu sercowo-
naczyniowego.

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez barierg tozyskowa. W pierwszych 6 miesigcach
cigzy produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci. Jesli
zachodzi potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet, ktore wlasnie zaszty w ciaze,
badZ podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy podawac najmniejsza skuteczng dawke
przez mozliwie najkrotszy okres.

W koncowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywaé

u ptodu uszkadzajaco:

- na uktad krazenia (nadcis$nienie plucne z przedwczesnym zamknieciem przewodu tegtniczego
Botalla),

- na nerki (moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek z matowodziem).

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane kobietom w trzecim trymestrze cigzy moga:

- powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia zarowno u matek jak i u noworodkow oraz dziatanie
antyagregacyjne, nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,

- hamowac¢ kurczliwo$¢ macicy; taki wptyw na macice zwiazany byt ze zwigkszong czestoscia
wystepowania dystocji i opdznionego porodu u zwierzat.



W zwiazku z tym produkt jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Produkt jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Plodno$é

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak wpltywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu produktu moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane spowodowane przez kwas acetylosalicylowy:

Uklady i narzady wg MedDRA Dzialania niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu Matoptytkowos$¢, niedokrwisto$¢ wskutek
chlonnego mikrokrwawien z przewodu pokarmowego,

niedokrwisto$¢ hemolityczna U pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko
krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie
czasu protrombinowego, niedokrwisto$¢ z niedoboru
zelaza potwierdzona wynikami badan laboratoryjnych

i objawami klinicznymi, hemoliza.

Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi
immunologicznego i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan
laboratoryjnych, takie jak: astma, fagodne do
umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad
oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy, obrzgk
alergiczny, obrzgk naczynioruchowy, reakcje
anafilaktyczne, bardzo rzadko ciezkie reakcje, w tym
wstrzas anafilaktyczny potwierdzony wynikami badan
laboratoryjnych i objawami klinicznymi. Nadwrazliwos¢
na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji
oraz u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlekta
pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili
przyjecia leku.

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy i1 szumy uszne, bedace zazwyczaj
objawami przedawkowania krwotok mézgowy

i wewnatrzczaszkowy (szczegolnie u pacjentow

z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub) jednocze$nie
stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie
zagrazajace Zyciu.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna 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$¢ serca, niewydolno$¢ krazeniowo-
oddechowa.

Zaburzenia naczyniowe

Krwotoki, okotooperacyjne krwotoki, krwiaki, krwotoki
do mig$ni.

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Obrzgk pluc pochodzenia pozasercowego (wystepuje
gléwnie w przewlektym lub ostrym zatruciu), astma
oskrzelowa, krwawienie z nosa, zespot astmy
aspirynowej, zapalenie §luzowki nosa, przekrwienie
btony §luzowej nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu,
nudnos$ci, wymioty, brak taknienia, bole brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie
btony $luzowej zotadka, choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy, perforacje, krwawienie dzigset, stany
zapalne przewodu pokarmowego.

Owrzodzenie zoladka wystepuje u 15% pacjentéw
dhugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég
z6lciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwosé
| powigkszenie watroby, szczegolnie u pacjentow

Z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow,
uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka
reumatyczng lub choroba watroby w wywiadzie,
przemijajace zwickszenie aktywnosci aminotransferaz
w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskérnej

Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka swiad;
wykwity skorne roznego rodzaju, rzadko pecherze lub
plamica.

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow

w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmiazszowe zapalenie nerek, krwotoki z uktadu
moczowo-plciowego.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow przeciwbolowych,
szczegOlnie zawierajacych kilka substancji czynnych
moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci
nerek i niewydolno$ci nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Gorgczka.

Dziatania niepozadane spowodowane przez kwas askorbowy:

Uklady i narzady wg MedDRA

Dzialania niepozadane

Zaburzenia ucha i blednika

Znuzenie, bezsenno$¢ lub sennos¢.




Zaburzenia zoladka i jelit Uczucie palenia za mostkiem.

Zaburzenia nerek i drég moczowych | Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia
wytracanie si¢ moczanow, cystyny lub szczawianow.

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

Z zastosowaniem metody utleniania.

Dziatania niepozadane spowodowane przez kofeing:

Uklady i narzady wg MedDRA Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego B4l glowy, bezsennos¢, niemoznos¢ skupienia uwagi,
drzenie rak.

Zaburzenia zoladka i jelit Biegunka, nudnos$ci, wymioty.

Badania diagnostyczne Kofeina moze zaburza¢ wyniki przeptywu sercowego

krwi w tescie z dipyramidolem. Kofeina moze dawac¢
falszywie pozytywne wyniki testu guza
chromochtonnego lub nerwiaka niedojrzatego, poprzez
zwickszanie st¢zenia katecholamin i ich metabolitow w
moczu. Moze takze podwyzsza¢ poziom glukozy we
Krwi.

Kofeina moze spowodowac uzaleznienie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu salicylanow moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, szumy uszne i przyspieszenie
oddechu. Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole
glowy, pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $pigczke, drgawki, hipertermig. W cigzkich zatruciach
wystepuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna
i odwodnienie).

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy dziatania toksycznego 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 wigksza niz
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500 mg/kg mc.

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

Objawami przedawkowania kofeiny s3: bezsenno$¢, zmgczenie, drzenie migs$ni, majaczenie,
tachykardia, skurcze dodatkowe, drgawki.

Dawka toksyczna kofeiny dla dorostych jest wigksza niz 1 g.
Dawka $miertelna kofeiny po podaniu doustnym dla dorostych wynosi 5-10 g.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Brak specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

- Sprowokowanie wymiotéw lub wykonanie ptukania 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.

- Podanie wegla aktywnego w postaci zawiesiny wodnej (50 do 100 g u 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 wyréwnywanie zaburzen.

- W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu. Nalezy utrzymywa¢ pH moczu
w granicach 7,0-7,5.

- U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek mozna zastosowac 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 wyréwnanie
zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej.

- W przypadkach wydluzenia czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K.

- Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy,
np. barbiturandéw, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia kwasicy oddechowe;j i $pigczki.

- Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podac tlen. Jesli to konieczne, wykona¢ intubacje
dotchawiczg i zastosowa¢ oddech zastepczy.

- W przypadku wystepowania wstrzasu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzasowe.

- Nalezy uzupetnia¢ pltyny oraz prowadzi¢ ogélne leczenie objawowe.

- Brak specyficznej odtrutki w razie przedawkowania kofeiny. Nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne, kod ATC: N02BA71

Polopiryna Max Hot jest produktem leczniczym ztozonym z kwasu acetylosalicylowego, kwasu
askorbowego i kofeiny.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw 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). Zwiazki te indukujg proces zapalny przez dzialanie leukotaktyczne, zwigkszona
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przepuszczalno$¢ naczyn, powstawanie obrzeku, zwigkszenie wrazliwo$ci receptorow bolu na
dziatanie neuroprzekaznikoéw (serotoniny, bradykininy, acetylocholiny). W podwzgérzu PGE; jest
silnym czynnikiem gorgczkotworczym i hamowanie jej wytwarzania hamuje powstawanie
goraczki.

NLPZ wykazuja takze dziatanie przeciwbolowe w stabych bdlach nocyceptywnych i w bdlach
neurogennych wywotanych stanami zapalnymi (lub z innych przyczyn), w ktorych szkodliwe
bodzce pobudzaja aktywnos¢ cyklooksygenazy, zwickszajac wytwarzanie nadtlenkow

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

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

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu 81 mg, lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dhugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

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

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

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

Bierze udziatl 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.

Kofeina jest analeptykiem, pobudza osrodek oddechowy i naczynioruchowy. Kofeina nasila dziatanie
przeciwbolowe kwasu acetylosalicylowego. Mechanizm jej dziatania polega na przemieszczaniu
jonow Ca?* w komorce, nagromadzeniu sie cyklicznych nukleotydéw i blokowaniu receptorow

adenozynowych.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas acetylosalicylowy po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie (80-100%).
Pokarm nie zmniejsza dostepnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze przedtuzy¢ jego
wchtanianie. Szybko$¢ wchianiania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszczalnych jest wigksza
niz z postaci konwencjonalnych.

W rzeczywistosci dostepnos¢ biologiczna kwasu acetylosalicylowego jest mniejsza, poniewaz lek jest
cze$ciowo hydrolizowany w §luzéwce przewodu pokarmowego podczas wchianiania i podczas
pierwszego przejscia przez watrobe. Dzialanie przeciwbdlowe i1 przeciwgorgczkowe nastepuje, jesli
stezenie kwasu acetylosalicylowego w surowicy wynosi 30-100 pg/ml.

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

Z biegunka lub ze schorzeniami przewodu pokarmowego.

Kofeina szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, stezenie maksymalne wystepuje po 1-2
godzinach; okres pottrwania w surowicy wynosi od 3 do 7 godzin.
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Dystrybucja
Okoto 33% kwasu acetylosalicylowego wigze si¢ z biatkami, jesli stezenie w surowicy wynosi

120 pg/ml. Stopien wigzania z biatkami zalezy od stezenia albumin; u zdrowych 0s6b zmniejsza sig¢
wraz ze zmniejszeniem tego st¢zenia. Powstaty po hydrolizie kwas salicylowy ulega szybkiej
dystrybucji w catym organizmie. Objetos¢ dystrybucji kwasu salicylowego w stezeniu terapeutycznym
wynosi okoto 0,15-0,2 1/kg mc. i zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem stezenia 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 wigze si¢ z biatkami
osocza. Kwas askorbowy przenika przez bariere tozyska. Stgzenie we krwi pgpowinowej jest 2-4 razy
wigksze niz we krwi matki. Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego.

Kofeina tatwo przenika do wszystkich narzadow i tkanek. Przenika do mleka kobiecego, ptynu
moézgowo-rdzeniowego, przekracza barier¢ tozyska. W okoto 17% wiaze si¢ z biatkami surowicy
Krwi.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest czesciowo metabolizowany podczas wchtaniania. Proces ten zachodzi
pod wptywem esterazy, gtdéwnie w watrobie, ale takze w surowicy krwi, erytrocytach i w mazi
stawowej (w mazi stawowej postepuje znacznie wolniej niz w innych tkankach, prawdopodobnie ze
wzgledu na mniejsza aktywnos$¢ esterazy).

Salicylany sprzegaja si¢ glownie z glicyna do kwasu salicylurowego i z kwasem glukuronowym do
glukuronianu salicylo-fenolowego i salicylo-acylowego; tylko niewielka ich cze$¢ ulega hydroksylacji
do kwasu gentyzynowego, kwasu 2,3-dwuhydroksybenzoesowego i 2,3,5-tréjhydroksybenzoesowego.
U kobiet, proces hydroksylacji zachodzi wolniej (mniejsza aktywnos¢ esterazy w surowicy krwi).
Kwas askorbowy jest metabolizowany do nieaktywnych zwiazkow wydalanych z moczem, gldwnie do
siarczanu kwasu askorbowego i szczawianow.

Kofeina metabolizowana jest w watrobie na drodze demetylacji i utleniania, do 1-metyloksantyny,
7-metyloksantyny, kwasu 1-metylomoczowego.

Eliminacja

Okres poltrwania kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okoto 2-3 godzin, a kwasu
salicylowego okoto 6 godzin. Poniewaz metabolizm salicylanow ulega wysyceniu, okres ich
pottrwania moze ulec wydtuzeniu do 15-30 godzin po stosowaniu wigkszych dawek.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ z moczem w postaci
niezhydrolizowanej, pozostata czes¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego i jego
metabolitow. U pacjentdow z prawidlowa czynnos$cia nerek, po jednorazowym podaniu kwasu
acetylosalicylowego 80-100% dawki wydalane jest z moczem w ciagu 24-72 godzin.

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

Kofeina i jej metabolity wydalane sa przez nerki z moczem.

Okres péttrwania dla kofeiny wynosi 3-7 godzin. Tylko 5-20% wydala si¢ z moczem w postaci
niezmienione;j.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci mutagenne i zdolnosé do pobudzania wzrostu guzow

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 zwierzetach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzZenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudno$ci w uczeniu si¢

u potomstwa, jezeli produkt zostat zastosowany przed porodem.

Kwas acetylosalicylowy hamowal owulacje u szczurow.
Badania zwigzane ze stosowaniem u ludzi, patrz punkt 4.6.
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Toksycznosé ostra

Ostre zatrucie konczgce si¢ zgonem moze wystgpi¢ po przyjeciu jednej dawki wigkszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u dorostych i wigkszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pg/ml moga wywolaé objawy zatrucia,

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

Toksycznosé przewlekia

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywieraja dzialanie miejscowo drazniace na blony
Sluzowe.

Jezeli w obrebie przewodu pokarmowego wystepuja wrzody, zwickszona mozliwo$¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dziataniami niepozadanymi opisano rowniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktorych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu
acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sacharoza

Sacharyna sodowa

Aromat cytrynowy 96833-51

Sodu cyklaminian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

W tekturowym pudetku 8 lub 14 saszetek z folii Aluminium/papier/PE.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposdb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20617

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.10.2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.06.2019 .

ChPL zgodna z Zawiadomieniem Prezesa URPLWMiPB
nr UR.DZL.ZLN.4020.02279.2017.TS3.3 z dn. 12.06.2019 r.
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