CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polopiryna Zatoki, 500 mg + 15,58 mg, proszek doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Lek wielosktadnikowy

1 saszetka zawiera:

500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum),

15,58 mg fenylefryny wodorowinianu (Phenylephrini bitartras), (co odpowiada 8,21 mg fenylefryny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Proszek o smaku coli

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow przezigbienia i grypy, takich jak: bole gtowy (m.in. spowodowane zmniejszeniem
droznosci zatok przynosowych w wyniku obrzgku btony $§luzowej nosa i ograniczenia jego droznosci),
obrzek i przekrwienie btony $luzowej nosa, nadmierna wydzielina §luzowa z nosa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli, mtodziez w wieku 16 lat i powyzej

Zawarto$¢ jednej saszetki nalezy wysypac bezposrednio na jezyk i potknaé.

W razie potrzeby mozna popi¢ woda. Mozna rowniez rozpusci¢ zawarto$¢ saszetki w letniej wodzie,
wymieszac¢ i wypic.

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

Przyjmowanie produktu leczniczego na czczo nie jest zalecane.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 saszetek na dobe, czyli 2 g kwasu acetylosalicylowego (ASA) i 32 mg
fenylefryny.

Nie nalezy podawac¢ leku pacjentom w wieku ponizej 16 lat.
Pacjenci z niewydolnoscia nerek, serca lub watroby, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nadwrazliwos$¢ 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
wstrzas, moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego;

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



- astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, gorgczka sienna lub obrzek
btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowa¢ na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony §luzowej (obrzgk
naczynioruchowy) lub pokrzywka czeéciej niz inni pacjenci;

- czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia
z przewodu pokarmowego (moze doj$¢ do wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub uczynnienia choroby wrzodowej);

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

- ciezka niewydolnos$¢ serca;

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

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- 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, zwtaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a (patrz punkt 4.4);

- okres cigzy i karmienia piersia;

- choroba sercowo-naczyniowa, nadci$nienie tetnicze;

- cukrzyca;

- jaskra z zamknigtym katem;

- nadczynnos¢ tarczycy;

- przerost gruczotu krokowego;

- chromochtonny guz nadnerczy;

- u pacjentow przyjmujacych inhibitory monoaminooksygenazy (IMAQO) lub w czasie 14 dni od
zakonczenia leczenia IMAO (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowac 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 pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz
z przewlekta niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z mlodzieniczym 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 wydluzonego czasu krwawienia zardbwno w czasie jak i po zabiegu.

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 wigkszych niz 15 mg na tydzien jest przeciwwskazane.

Ostroznie stosowac¢ w przypadku: krwotokow macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego,
stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadci$nienia tetniczego oraz
niewydolnosci serca.

Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia btony §luzowej przewodu pokarmowego.



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

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z okluzyjng chorobg naczyn (w tym choroba
Raynauda).

W nastepujacych przypadkach nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka: zaburzenia nerek lub
ptuc, zaburzenia sercowo-naczyniowe (takie jak: bradykardia, idiopatyczna hipotonia ortostatyczna,
miazdzyca t¢tnic mozgowych), zapalenie trzustki, bliznowaciejacy wrzdod trawienny, niedroznosc¢
odzwiernika dwunastnicy, niedokrwisto$¢, choroby tarczycy, u pacjentoéw wrazliwych na dziatanie
sedacyjne i1 pacjentdw z padaczka, poniewaz moze to wywotywac interakcje lub wptywa¢ na dziatanie
przyjmowanych przez nich lekow.

Pacjenci przyjmujacy trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, maprotyling lub inne leki
cholinolityczne, powinni niezwtocznie powiadomic lekarza w przypadku wystapienia zaburzen
zotadkowo-jelitowych z uwagi na ryzyko wystapienia niedroznosci porazenne;j jelit.

Podczas podawania dzieciom i mtodziezy kwasu acetylosalicylowego istnieje ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a. Zespot Reye’a to bardzo rzadka choroba, w ktorej wystepuja 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 wywotywaé napady dny moczanowe;.

Dtugotrwate stosowanie leku moze by¢ szkodliwe, dlatego powinno odbywa¢ si¢ pod nadzorem
lekarza.

Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem, gdy objawy beda
utrzymywac si¢ oraz, ze nie nalezy jednocze$nie stosowac innych produktow zawierajacych te same
substancje czynne.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Z uwagi na zawarto$¢ fenylefryny w sktadzie, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie

U pacjentéw w podesztym wieku. W szczeg6lnosci moze powodowaé bradykardie oraz zmniejszenie
przeplywu sercowego. Nalezy kontrolowac¢ cisnienie krwi, zwtaszcza u pacjentoéw w podesztym wieku
z chorobami serca (patrz punkt 4.8). Pacjenci w podesztym wieku czesciej sa narazeni na wystapienie:
zawrotow glowy, sedacji, stanéw splatania, hipotensji oraz reakcji paradoksalnej, charakteryzujacej si¢
nadpobudliwoscig.

Jesli opisane objawy niepozadane utrzymujg si¢ lub jesli ulegng zaostrzeniu, konieczne moze okaza¢
si¢ przerwanie leczenia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z kwasem acetylosalicylowym:

Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych

Nasilenie toksycznego wplywu 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 pkt. 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej 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 wyzej).



Leki przeciwzakrzepowe, np. antagoni$ci witaminy K, heparyna oraz trombolityczne, np.
streptokinaza i alteplaza lub inne leki hamujgce agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi moze powodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwickszone ryzyko
wydhuzenia czasu krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych
z ich potaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach.

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

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI). Zwigkszone ryzyko krwawien
z gornego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocze$nie z lekami zwigkszajacymi 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 digoksyna powoduje zwickszenie stezenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujgce oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
Z potaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

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

Glikokortykosteroidy podawane ogodlnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza 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 rozszerzajaco na
naczynia krwiono$ne.

Kwas walproinowy

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

Alkohol

Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony $luzowej lub krwawienia. W trakcie leczenia nie nalezy
spozywac alkoholu.

Omeprazol i kwas askorbowy nie wplywaja na wchlanianie kwasu acetylosalicylowego.



Acetazolamid
Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ stezenie, a tym samym toksycznosé
acetazolamidu.

Ibuprofen

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa 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 si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Interakcje z fenylefryna:

Inhibitory monoaminooksygenazy (IMAOQ)

Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z fenylefryng lub podawa¢ fenylefryne co najmniej 15
dni po odstawieniu lekow przeciwdepresyjnych, takich jak fenelzyna, izokarboksazyd, nialamid,
tranylcypromina, maklobemid lub selegilina stosowana w chorobie Parkinsona oraz innych lekéw, np.
furazolidonu. Jest to okres niezbedny do powrotu aktywnosci monoaminooksygenazy pozbawionej
dziatania inhibitora MAO, ktory zmniejsza metabolizm fenylefryny.

Agonisci receptora alfa adrenergicznego, typu fenylefryny

Jednoczesne stosowanie lekdw o tym samym mechanizmie dziatania np. dihydroergotaminy,
metyloergotaminy, pochodnych ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny), oksytocyny
(podawanej w celu indukcji porodu) nie jest zalecane z uwagi ha mozliwo$¢ wystapienia
zwigkszonego dziatania obkurczajacego naczynia krwionosne. Ponadto leki alfa-adrenolityczne
stosowane w leczeniu nadcis$nienia lub tagodnego przerostu gruczotu krokowego antagonizuja
dziatanie receptorow alfa, pozostawiajac dziatanie zalezne od receptoréw beta bez zrownowazenia
i zwigkszaja ryzyko nadci$nienia te¢tniczego oraz tachykardii.

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych
Dziatanie lecznicze moze by¢ hamowane, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego.

Ponadto blokada receptoréw beta moze zwigksza¢ ryzyko nadci$nienia tetniczego oraz nasilone;j
bradykardii.

Leki blokujgce zarowno receptory alfa i beta jak labetalol, karwedylol
Moga wchodzi¢ w zlozone interakcje po jednoczesnym stosowaniu z fenylefryna, zwigkszajac
dziatanie toksyczne wywotane antagonizmem na poziomie receptorow beta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak: amitryptylina, amoksapina, klomipramina,
dezypramina i doksepina oraz czteropierscieniowe leki takie, jak maprotylina.
Ich skojarzone stosowanie moze nasila¢ dziatanie obkurczajace fenylefryny.

Anestetyki wziewne, takie jak cyklopropan lub halotan mogg zwigksza¢ ryzyko arytmii.

Leki przeciwnadcisnieniowe, szczegolnie te dziatajgce poprzez wspotczulny uktad nerwowy

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci, poniewaz moze to antagonizowac ich hipotensyjne dziatanie (jak
metylodopa dzialajaca osrodkowo i guanetydyna lek sympatykolityczny, dziatajacy
przeciwnadcisnieniowo), prowadzac do cigzkiego nadcisnienia.

Leki powodujace utrate potasu, np. niektore leki moczopedne jak furosemid moga nasilaé
hipokaliemi¢ i zmniejsza¢ wrazliwo$¢ naczyn tetniczych na leki obkurczajace takie, jak fenylefryna.

Leki wptywajace na przewodnictwo w ukltadzie przewodzacym serca, wlaczajac glikozydy nasercowe
i leki przeciwarytmiczne nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.



Hormony tarczycy nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci.

Siarczan atropiny blokuje odruchowg bradykardi¢ powodowang przez fenylefryne oraz zwicksza
odpowiedz naczyn na obkurczajace dziatanie fenylefryny.

Interakcje w testach diagnostycznych:

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy moze zmienia¢ warto$ci nastepujacych parametréw w badaniach
analitycznych:

Krew: zwickszona aktywnos$¢ transaminaz (ALAT lub AspAT), fosfatazy alkalicznej, zwigkszone
stezenie jonéw amonowych, bilirubiny, cholesterolu, kinazy kreatynowej, digoksyny, wolnej
tyroksyny, dehydrogenazy (DHO), globuliny wigzacej tyroksyne, trojglicerydow, kwasu moczowego
i kwasu walproinowego, zwickszone stezenie glukozy (zaklocenie odczytu testu), paracetamolu,
biatka catkowitego, zmniejszenie st¢zenia wolnej tyroksyny, glukozy, fenytoiny, TSH, TSH-RH,
trojglicerydow, trojjodotyroniny, kwasu moczowego i klirensu kreatyniny, zmniejszona aktywno$é
aminotransferazy (ALAT), albumin, fosfatazy alkalicznej, cholesterolu, kinazy kreatynowej, oraz
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) i biatka catkowitego.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Stosowanie produktu leczniczego Polopiryna Zatoki w ciazy jest przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg cigzy i (lub) rozwdj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wystepowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitoro6w syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach cigzy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszato si¢ w tych
badaniach z wartos$ci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystgpowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek produktu, a takze z wydtuzaniem
okresu terapii.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
nieprawidtowe krwawienia, takie jak: wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak
podokostnowy czaszki.

W innym badaniu obserwowano czestsze wystepowanie krwawien wewnatrzczaszkowych

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

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byla wicksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktoérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwickszong czesto$¢é 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 koniecznos$ci. Jesli
zachodzi potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet, ktore wlasnie zaszty w ciazg,
badz podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy podawac najmniejsza skuteczng dawke
przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

W koncowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac
u ptodu uszkadzajaco:



- na uktad krazenia i oddechowy (nadci$nienie ptucne z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego Botalla),
- na nerki (moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek z matlowodziem).

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

- powodowac¢ wydtuzenie czasu krwawienia zaro6wno u matek, jak i u noworodkow oraz dzialanie
antyagregacyjne, nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,

- hamowa¢ kurczliwo$¢ macicy; taki wplyw na macice zwiazany byl ze zwigkszona czestoscia
wystepowania dystocji i opdznionego porodu u zwierzat.

W zwigzku z tym kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Fenylefryna:
Ze wzgledu na brak badan kontrolnych przeprowadzonych u kobiet w cigzy oraz bioragc pod uwage

mozliwy zwigzek migdzy zaburzeniami rozwoju ptodu a przyjmowaniem fenylefryny, oraz ze
fenylefryna moze zmniejsza¢ przeptyw lozyskowy, stosowanie fenylefryny w calym okresie ciazy jest
przeciwwskazane.

Produktu nie nalezy stosowac U pacjentéw ze stanami przedrzucawkowymi (preeclampsia)

w wywiadzie.

Karmienie piersia

Stosowanie produktu leczniczego Polopiryna Zatoki w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy w matych stezeniach przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, dlatego
nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersia ze wzglgdu na ryzyko
wystapienia zespolu Reye'a oraz mozliwos¢ zaburzenia czynnosci ptytek krwi przez duze dawki
kwasu acetylosalicylowego.

Fenylefryna:
Z uwagi na brak danych dotyczacych zdolnosci przenikania fenylefryny do mleka kobiet karmiacych

piersia, ryzyko dla niemowlecia nie moze zosta¢ oszacowane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

Uklady i narzady wg MedDRA Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego | Matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ wskutek
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
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci z objawami klinicznymi

i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan
laboratoryjnych takie jak: astma, tagodne do
umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad
oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy, obrzgk
alergiczny, obrzgk naczynioruchowy, reakcje
anafilaktyczne, bardzo rzadko cigzkie reakcje, w tym
wstrzgs anafilaktyczny potwierdzony wynikami badan
laboratoryjnych i objawami klinicznymi. Nadwrazliwo$¢
na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji
oraz u 20% chorych na astme oskrzelowa lub przewlekla
pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
wstrzas moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili
przyjecia leku.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj
objawami przedawkowania, krwotok mézgowy

i wewnatrzczaszkowy (szczegdlnie u pacjentow

Z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub) jednoczes$nie
stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie
zagrazajace zyciu.

Dtugotrwale przyjmowanie lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bolu gtowy, 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 shuchu, zawroty
glowy.

Zaburzenia serca

Niewydolnos¢ serca, niewydolno$¢ krazeniowo-
oddechowa.

Zaburzenia naczyniowe

Krwotoki, okotooperacyjne krwotoki, krwiaki, krwotoki
do migsni.

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Obrzgk ptuc pochodzenia pozasercowego (wystepuje
glownie w przewleklym 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,
nudnosci, wymioty, brak faknienia, béle brzucha,
krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie
btony $luzowej zotadka, choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy, perforacje, krwawienie dziaset, stany
zapalne przewodu pokarmowego.

Owrzodzenie Zzotagdka wystepuje u 15% pacjentéw
dlugotrwale przyjmujacych kwas acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drég
Z0kciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwosé¢
i powigkszenie watroby, szczegdlnie u pacjentow

z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow,
uktadowym toczniem rumieniowatym, goraczka
reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie,




przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
w surowicy, fosfatazy alkalicznej i st¢zenia bilirubiny.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka §wiad;
wykwity skoérne rdznego rodzaju, rzadko pecherze lub
plamica.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow

W moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmigzszowe zapalenie nerek, krwotoki z uktadu
moczowo-ptciowego.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych,
szczegblnie zawierajacych kilka substancji czynnych
moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci
nerek i niewydolno$ci nerek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Goraczka.

Po zastosowaniu fenylefryny moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

i odzywiania

Uklady i narzady wg MedDRA | Rzadko Czestos¢ nieznana (czestosé nie
(>1/10 000 do <1/1000) | moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia metabolizmu Hiperglikemia.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niepokoj ruchowy, lek, nerwowos¢,
uczucie ostabienia, zawroty glowy,
drzenia, bezsennos¢, drazliwosé,
bol gtowy (po przyjeciu duzych
dawek i moze by¢ objawem
nadci$nienia), po duzych dawkach
moga wystapi¢ drgawki, parestezje
i psychoza z omamami.

Zaburzenia serca Zawal mig$nia Bol i uczucie dyskomfortu w klatce
sercowego, komorowe piersiowej, ciezka bradykardia,
zaburzenia rytmu serca. | przyspieszona czynno$¢ serca

Z towarzyszacym zwigkszonym
oporem naczyn obwodowych,
bardziej prawdopodobna

U pacjentow w podesztym wieku,
oraz z ostabionym krazeniem
moézgowym i wiencowym, indukcja
badz zaostrzenie niewydolnosci
serca zwigzanej z chorobg serca,
kotatanie serca (po duzych

dawkach).

Zaburzenia naczyniowe Obrzek i krwotok Nadciénienie tetnicze (zwykle
mozgowy (w przypadku | w przypadku stosowania duzych
stosowania duzych dawek oraz u osob ze sktonnoscia),
dawek oraz u pacjentow | zwezenie naczyn obwodowych
ze sktonnoscig). prowadzace do centralizacji

krazenia (efekt zwezajacy naczynia
jest bardziej prawdopodobny




U pacjentow z hipowolemig),
marzni¢cie konczyn, uderzenia krwi
do glowy, niedoci$nienie.
W przypadku dtugotrwatego
stosowania moze wystapi¢ spadek
objetosci osocza.
Zaburzenia ukladu Obrzek ptuc Dusznos¢, niewydolnos¢
oddechowego, klatki piersiowej | (w przypadku stosowania | oddechowa.
i Srodpiersia duzych dawek oraz
U pacjentow ze
sktonno$cia).
Zaburzenia zoladka i jelit Wymioty (po duzych dawkach),
nudnosci.
Zaburzenia skéry i tkanki Blados¢ skory, jezenie sie wtosow,
podskornej nasilone pocenie sig.
Zaburzenia nerek i drég Zwigkszona perfuzja nerkowa
moczowych i prawdopodobnie zmniejszenie
ilosci wydalanego moczu, retencja
moczu.
Badania diagnostyczne Hipokaliemia, kwasica
metaboliczna.

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy:

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego mogg wystapi¢: nudnosci, wymioty, SZUmy uszne
i przyspieszenie oddechu.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, senno$¢ i $pigczka, drgawki, hipertermia. W cigzkich zatruciach wystepuja
zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna

i odwodnienie).

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy toksyczno$ci wystepuja po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc. Ciezkie objawy zatrucia wystepujg po zazyciu
dawki 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz
500 mg/kg mc.

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

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Brak specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

- Sprowokowanie wymiotéw lub wykonanie ptukania zotadka (w celu zmniejszenia wchtaniania).
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 ciala (w przypadku hipertermii) poprzez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

- State kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej i wyr6wnywanie zaburzen.

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

- U pacjentéw z prawidtowa czynno$cig 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
wyrownanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitoweyj.

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

- Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy,
np. barbituranow, ze wzgledu na ryzyko zahamowania osrodka oddechowego.

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

- W przypadku wystepowania wstrzasu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzasowe.

- Nalezy uzupetnia¢ pltyny oraz prowadzi¢ og6lne leczenie objawowe.

Fenylefryna:
Objawy zatrucia fenylefryng obejmujg nadmierne pobudzenie uktadu wspotczulnego charakteryzujace

sie: wystepowaniem leku, strachu, niepokoju ruchowego, bolu glowy (moze by¢ objawem
nadci$nienia tetniczego), napadow drgawek, bezsennosci, stanow splatania, drazliwos$ci, drzenia,
braku apetytu, uczuciem pragnienia, nudno$ci, wymiotow, psychozy z omamami (bardziej czesta

u dzieci) oraz objawy dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak: nadci$nienie tetnicze
(czasem z objawami krwotoku moézgowego i1 obrzeku ptuc), zaburzenia rytmu, kolatanie serca,
zwezenie naczyn trzewnych i obwodowych; centralizacja krazenia moze prowadzi¢ do ograniczenia
perfuzji nerkowej, zmniejszenia ilosci wydalanego moczu oraz wystgpienia kwasicy metabolicznej,
zwigkszenia wysitku miesnia sercowego, poprzez zwigkszenie oporu naczyniowego.

Efekt zwezajacy naczynia jest bardziej prawdopodobny u pacjentéw z hipowolemig, ciezka
bradykardig.

W przypadku dlugotrwatego stosowania moze wystapi¢ zmniejszenie objgtosci osocza.

Postepowanie po przedawkowaniu:
Leczenie przedawkowania fenylefryny jest objawowe i podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak kodu ATC nadanego przez WHO

Kwas acetylosalicylowy:

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Jest
estrem kwasu salicylowego o wiasciwos$ciach przeciwbolowych, przeciwzapalnych

i przeciwgoraczkowych.

Mechanizm dziatania kwasu acetylosalicylowego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn —
prostaglandyny E, (PGE>), prostaglandyny I, (PGl,) oraz tromboksanu A; - na skutek
zahamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego (hamowanie aktywnosci COX-1 i (lub)
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COX-2). Zwiazki te indukujg proces zapalny przez dziatanie leukotaktyczne, zwigkszona
przepuszczalno$¢ naczyn, powstawanie obrzeku, zwigkszenie wrazliwosci receptorow bolu na
dziatanie neuroprzekaznikow (serotoniny, bradykininy, acetylocholiny). W podwzgdrzu PGE; jest
silnym czynnikiem gorgczkotworczym i hamowanie jej wytwarzania hamuje powstawanie
goraczki.

NLPZ wykazuja takze dziatanie przeciwbdlowe w stabych bdlach nocyceptywnych i w bélach
neurogennych wywolanych stanami zapalnymi (lub z innych przyczyn), w ktorych szkodliwe
bodzce pobudzaja aktywnos$¢ cyklooksygenazy, zwiekszajac 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 szczegolnie wyrazne w plytkach krwi, poniewaz nie mogg one ponownie
wytworzy¢ tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera rowniez inne dziatania
hamujace na ptytki krwi.

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 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 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 4.5).

Fenylefryna:
Fenylefryna nalezy do grupy fenyloetyloamin. Jest substancja sympatykomimetyczna, bedaca agonista

receptora adrenergicznego alfa 1. Fenylefryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie,
obkurczajacym naczynia, ktory tymczasowo zmniejsza stan zapalny bton §luzowych. Jej
oddziatywanie na serce przejawia si¢ przyspieszeniem rytmu serca oraz zmniejszeniem jego
wydolnosci.

Polopiryna Zatoki jest lekiem wielosktadnikowym o skojarzonym dziataniu sktadnikow.

- Kwas acetylosalicylowy taczy dziatanie przeciwgoraczkowe, przeciwbolowe
i przeciwzapalne

- Fenylefryna zmniejsza przekrwienie i obrzgk bton sluzowych, przez co udroznia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienia oczu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na wchtanianie, metabolizm oraz wydalanie produktu leczniczego Polopiryna Zatoki ma wptyw
wchianianie, metabolizm i wydalanie poszczegdlnych jego sktadnikow.

Kwas acetylosalicylowy

Wchtanianie

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

Pokarm nie zmniejsza dostgpnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze wydtuzy¢ czas
wchlaniania.

Szybko$¢ wchtaniania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszczalnych jest wigksza niz

z postaci konwencjonalnych.

Dziatanie przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego zastosowanego
w postaci zawiesiny (po rozpuszczeniu proszku w wodzie) rozpoczyna si¢ po 30 minutach od
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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 bialkami, 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 stgzenia.

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

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

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.

Eliminacja

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

W przeciwienstwie do innych salicylanow, niezhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie kumuluje
sie W surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ z moczem w postaci
niezhydrolizowanej, pozostata cz¢$¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego i jego
metabolitow.

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

Fenylefryna
Fenylefryna ulega szybkiemu i nieregularnemu wchtanianiu w przewodzie pokarmowym. W jelicie

oraz watrobie jest szybko metabolizowana przy udziale monoaminooksydazy. Efekt jej
farmakologicznego dziatania wystepuje szybko i moze utrzymywac si¢ przez kilka godzin.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 38%, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
2-3 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas acetylosalicylowy

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych.

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywotywaty innych
zmian chorobowych. Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dziatania mutagennego

i rakotworczego. Nie znaleziono dowodow $wiadczacych o wlasciwo$ciach mutagennych

i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

Fenylefryna
Nie ma dowodow wskazujacych na mutagenne dziatanie fenylefryny. Nie ma tez udokumentowanych

doniesien dotyczacych jej dziatania rakotworczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Krzemionka koloidalna bezwodna

Mannitol
Sacharyna sodowa
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Sodu cyklaminian

Kwas cytrynowy bezwodny

Aromat cola

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki papier/Aluminium/PE, pakowane w pudetka tekturowe po 6 sztuk.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20692

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.10.2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2017 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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