ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

UPSARIN C, 330 mg + 200 mg, tabletki musujce

Acidum acetylsalicylicum + Acidum ascorbicum

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla

pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby naa byto leczy niektore schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskalobry wynik leczenia, natg stosowa UPSARIN C ostrenie i

zgodnie z informagjw ulotce.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby mana g byto przeczyté ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdck si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest haldalodatkowa
informacja.

- Jeli objawy nasiy sie lub nie usipia (dolegliwasci bolowe po 5 dniach lub gmzka po
3 dniach), naley skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy

niepazgdane nie wymienione w ulotce, nayepowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek UPSARIN C i w jakim celuesjo stosuje
Zanim zastosuje siek UPSARIN C

Jak stosowalek UPSARIN C

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowyw@UPSARIN C

Inne informacje

o ok wDbd PR

1. COTO JEST LEK UPSARIN C I W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

UPSARIN C jest lekiem zlimnym. Zawiera jako substancje czynne kwas acetybgkavy i
kwas askorbowy (witaminC).

Kwas acetylosalicylowy dziata przeciwzapalnie, pnagorgczkowo oraz przeciwbolowo.
Kwas askorbowy, czyli witamina C jest niedlma w procesach oksydoredukcyjnych,

odporndgciowych i detoksykacyjnych zachagzch w komorkach organizmu. Dodatek w
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leku witaminy C jest korzystny w przebiegu chor@bgzibieniowych, podczas ktérych

wystepuje zwikszone zapotrzebowanie na witag@.

Wskazania do stosowania:
- Leczenie objawowe grypy, przebienia.
- Stany gogczkowe.

- Bdle r&&nego pochodzenia (bdle gtowy, stawoweéni, z¢cbow, nerwobdle).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU UPSARIN C
Kiedy nie stosowa leku UPSARIN C:
Lek jest przeciwwskazany w naptijacych przypadkach:

Nadwraliwosé¢ (uczulenie) na salicylany i inne niesteroidowa [aizeciwzapalnéub na

ktorakolwiek substangj pomocnicza

- Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy.

- Skazy krwotoczne i zaburzenia krzegma krwi.

- Ostatni trymestr gy (patrz: punkt @Giza i karmienie piersgi), okres okotoporodowy.

- Okres karmienia piergipatrz: punkt @Gza i karmienie piersi).

- Dna moczanowa.

- Czynne krwawienie: do jamy ciata, dérodkowego uktadu nerwowego, krwawienie
macicznekrwawienia z ran, w tym pooperacyjnych.

- Kamica nerkowa.

- U pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadaiywotanych podawaniem
salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniwzegdlnie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

- Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat w przebiegu choréb gozkowych,
szczegolnie grypy lub ospy wietrznej ze wziyl na ryzyko wysipienia zespotu Reye’a
(rzadkiej, ale gizkiej choroby powodujcej uszkodzenie giroby i mozgu).

- Ciezka niewydolné¢ watroby lub nerek.

- Jednoczesne stosowanie z metotreksatesowanym w dawkach 15 mg na tyazieb

wigkszych.

- Ciezka niewydolné¢ serca.



Kiedy zachowa& szczegdlg ostroznosé stosuc lek UPSARIN C:

- w pierwszym i drugim trymestrzeagy;

- w przypadku choroby wrzodowej lub krwawie przewodu pokarmowego w wywiadzie;

- U 0s0b z niewydolrieia watroby i nerek;

- kwas acetylosalicylowy m® powodowaé skurcz oskrzeli i wywotywanapady astmy
oskrzelowej lub inne reakcje nadvdigvosci. Czynniki ryzyka obejmuaj astng
oskrzelow lub katar sienny z polipami btojuzowej nosa, przewlekte choroby uktadu
oddechowego. Ostrzenie dotyczy take pacjentow wykazagych reakcje alergiczne (np.
odczyny skorneswiad, pokrzywka) na inne substancije.

- podczas obfitych menstruaciji;

- przed i po zabiegach chirurgicznych (nawet takathgkstrakcjagba), poniewa kwas
acetylosalicylowy mge prowadz do wydtwzenia czasu krwawienia (ze wedl na
dziatanie antyagregacyjne, ktore medrwa kilka dni);

- U pacjentek stosagych wkitadki wewgtrzmaciczne;

- U pacjentow pozostgych na diecie ubogosodowej;

- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwaadveych;

- U pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozosfanowej;

- kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, imjsaa wydalanie kwasu
moczowego. U pacjentow ze zkszonym wydalaniem kwasu moczowego lekzeo
wywota¢ napad dny moczanowe;.

- lek ten naley do grupy lekow, ktére magniekorzystnie wptywéna ptodnéc¢ u kobiet.

Dziatanie jest przemijage i ustpuje po zakaczeniu terapii.

Ostrzeenia

Przyjmowanie takich lekéw, jak UPSARIN C aeby zwigzane z niewielkim zwkszeniem
ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru. Ryzykieksza diugotrwate przyjmowanie
duzych dawek leku. Nie natg stosowd wickszych dawek i dikzszego czasu leczeniazni
zalecane w punkci®. Jak stosowd lek UPSARIN C.

W przypadku ktopotow z sercem, przebytego udaripldejrzewaniaze wystpuje ryzyko
tych zaburzé (np. podwyszone dnienie krwi, cukrzyca zwkszone stzenie cholesterolu,

palenie tytoniu) naley omowit sposob leczenia z lekarzem lub farmageut



Stosowanie leku UPSARIN C z innymi lekami

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaréwnie: tych,
ktore wydawanegsbez recepty.

Rownoczesne stosowanie leku Upsarin Genomiené dziatanie naspujacych lekow lub
stosowanie nagpujacych lekdw mae zmiené dziatanie rownoczmie stosowanego leku
Upsarin C:

Metotreksai(lek stosowany w chorobach nowotworowyghylawcemniejszejniz 15 mg na

tydzien - zwigksza s¢ toksyczny wptyw metotreksatu na szpik kostny (patinkt 2. Kiedy
zachowa szczegolg ostraznos¢ stosugc lek UPSARINC).

Doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyrm@avigkszenie ryzyka wydtenia czasu

krwawienia i krwotokow;

Leki trombolityczne lub inne leki hamyge agregagj np. - tyklopidyna - zwikszenie ryzyka

wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokOw oraz uszkodzéhay sluzowejzotadka przez
salicylany. Naley kontrolowa& wskaniki krzepngcia krwi.

Doustne leki przeciwcukrzycowgzczegolnie z grupy sulfonylomocznika) oraz imsuke

wzgledu na widciwosci hipoglikemizugce (zmniejszania gtenie glukozy w krwi) oraz
wypieranie sulfonylomocznika z pmizen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila
dziatanie lekow przeciwcukrzycowych. Nayekontrolowa stzenie glukozy w osoczu.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapahewickszenie ryzyka krwawienia z przewodu

pokarmowego i wygpienia choroby wrzodowej oraz uszkodzenia nerek.

Leki zwickszapce wydalanie kwasu moczowe@m. probenecyd) - ostabienie dziatania

lekéw przeciwdnawych.

Glikokortykosteroidy(leki o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwalergigm

i immunosupresyjnym) podawane ogolnie z atkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zaspcza w chorobie Addisona - w czasie leczenia gliktlkosteroidami nagpuje
zmniejszenie gtenia salicylandw we krwi. Po odstawieniu glikokdxigteroidow istnieje
ryzyko przedawkowania salicylanow i zkszone ryzyko wysgpienia choroby wrzodowej i
krwawien z przewodu pokarmowego.

Interferona (lek wptywapcy na odporn& komaorek, mobilizujcych mechanizmy obronne
przed infekcy wirusowy)- salicylany mog hamowa dziatanie interferonu, natg stosowa
leki przeciwbolowe i przeciwgaczkowe, ktére niegspochodnymi salicylandw.
Pentoksyfilina(lek zwickszapcy przeptyw krwi przez naczynia #ozyn oraz naczynia
mozgowe) - zwgkszone ryzyko krwawienia. Naig kontrolowa wskaniki krzepnicia krwi.
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Leki moczogdne- stosowane z kwasem acetylosalicylowym w dawcend dole

I wiekszych - ostabienie dziatania moczdpego. Kwas acetylosalicylowy m® nasilé
ototoksyczné¢ (uszkodzenie nagdu stuchu) furosemidu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (AGHeki stosowane w leczeniu nagltenia

tetniczego) - podczas jednoczesnego stosowania zekwasetylosalicylowym w dawkach
3 g na dobi wigkszych - zmniejszenie dziatania przeciwnad&niowego.

Kwas walproinowy(lek o wta&ciwosciach przeciwdrgawkowych) - kwas acetylosalicylowy

zwicksza toksyczni@ kwasu walproinowego. Kwas walproinowy nasila cneé
antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego.

Alkohol - ryzyko owrzodz& i krwawien z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego
stosowania z kwasem acetylosalicylowym.

Digoksyna(lek stosowany gtownie do leczenia niewyddglricserca i migotania
przedsionkéw) - zwkszenie sfzenia w osoczu podczas jednoczesnego stosowanialkwas
acetylosalicylowego.

Kwas askorbowywitamina C) stosowany w dych dawkach mie by przyczym

fatlszywych wynikow niektorych baddaboratoryjnych wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (oznaczeniestnia glukozy i kreatyniny).

Kwas askorbowywicksza wchianianie glinu z preparatéw go zawignaih, zweksza

wchtanianiezelaza, zmniejsza natomiast wchianianie witamimy(Bd 25 do 80%).

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Kwas acetylosalicylowy ma@ by stosowany w pierwszym i drugim trymestrzgzgijedynie
w przypadku zdecydowanej konieczoip po doktadnym rozwgeniu stosunku ryzyka do
korzysci wynikajgcych z leczenia.

W trzecim trymestrze gty kwas acetylosalicylowy, nie powodowa przedwczesne
zamkngcie przewodudtniczego u ptodu. Ponadto aeprzedtaac czas trwania gizy,
hamowa czynndci skurczowe i powodowakomplikacje podczas porodu.

Zaréwno u matki, jak i dziecka zaobserwowanogkazon sktonng¢ do krwawie.

Karmienie piersi:

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersi



Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn
Lek UPSARIN C nie ma wptywu na zdolstokierowania pojazdami i obstagirzadzen

mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku UPSARINC:
Lek Upsarin C zawiera 485 mg sodu w jednej tabletosujcej. Naley to wzig¢ pod uwag
u pacjentow ze zmniejszgezynndcia nerek i u pacjentéw kontrokgych zawarté¢ sodu

w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK UPSARIN C

Lek jest zalecany dla dorostych i dzieci w wieku @wyzej 12 lat.

Tabletlke nalezy rozpuci¢ w szklance wody, mleka lub soku owocowego i natyiest po
rozpuszczeniu wypi Przyjmowa po positkach.

Regularne podawanie leku pozwoli unikrwaha w natzeniu boélu i gogczki. Przerwy
migdzy kolejnymi dawkami powinny wynasco najmniej 4 godziny.

Ze wzgkdu na zawart@ witaminy C nie zaleca szazywania leku wieczorem.

Dawkowanie:

Dorosli: 1 do 2 tabletek jednorazowo. W razie konieéendawk mozna powtarzé&co 4 do
8 godzin. Maksymalna dawka dobowa dla dorostychosyB g kwasu acetylosalicylowego
I 1 g kwasu askorbowego. Nie nafestosowd dawki wickszej ni 5 tabletek na dah ze
wzgledu na zawart@ witaminy C.

Osoby w podesztym wiekul do 2 tabletek jednorazowo. Maksymalna dawka aabdia
0s6b w podesztym wieku wynosi 2 g kwasu acetyloghivego i 1 g kwasu askorbowego.
Nie naley stosowa dawki wickszej ni 5 tabletek na dab

Dzieci w wieku od 12 do 15 latl tabletka jednorazowo. W razie koniecamalawke maozna
powtorzy¢ co 4 do 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa kwastyksalicylowego wynosi
50 mg/kg mc. Nie nafsy stosowa dawki wickszej ni 5 tabletek na dab

J&ili pomimo przyjmowania leku doleglivéoi bolowe utrzymuj sie ponad 5 dni lub
gorgczka ponad 3 dni natg zasegna¢ porady lekarza.

W przypadku wrzenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabezgatsvroct sie do

lekarza.



Zastosowanie wegkszej niz zalecana dawki leku UPSARIN C
W przypadku przyjcia za daej dawki lub zaycia leku UPSARIN C pomytkowo, naie

skontaktowa sie z lekarzem w celu uzyskania odpowiedniej porady.

Objawy przedawkowania magvystpi¢ w ciggu 24 godzin po zgciu kwasu
acetylosalicylowego.

Objawy przedawkowania to: béle i zawroty gtowy, sguuszne, zaburzenia stuchu,
dezorientacja, nadmierne pocenie, négnavymioty, niekontrolowane denie gk,
szczegOllnie u pacjentéw w podesztym wieku, boletina, biegunka.

W przypadku gjzkiego zatrucia magwystpi¢ hiperwentylacja (zbyt gbokie i intensywne
oddychanie, ktére powoduje nadmierne wydalanie £6bnizeniem jego zawargi we
krwi), goraczka, zaburzenigwiadomdaci, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa,
kwasica metaboliczna, wstiz sercowo-naczyniowy, niewydolitooddechowa, eizka
hipoglikemia (zmniejszeniegtenia glukozy w krwi poriiej normy), krew w moczu,

pobudzenie ruchowe, drgawkpigczka.

Sposoéb posgpowania

Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pominiecie zastosowania leku UPSARIN C

Nie nalery stosowé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitaej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewroci sic do lekarza lub

farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, UPSARIN C, m2e powodowé maze powodowa dziatania niepgzgdane,

chocia nie u kadego one wysapia:

Zaburzenia uktadu nerwoweqo:

szumy uszne, uczucie pogorszenia stuchu, zawrotyygtktére g zwykle objawem

przedawkowania.



Zaburzeniazofadka i jelit:

bél brzucha, zgaga, nudstd, wymioty (przy przedawkowaniu), choroba wrzodawégdka
lub dwunastnicy, perforacjirwawienie z przewodu pokarmowego - jawne (fusowate
wymioty i smoliste stolce) lub utajone, powogltge niedokrwisté¢ z niedoboruwzelaza. Im

wicksza dawka, tym gZciej wystpuja wyzej wymienione dziatania niepgdane.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:

W rzadkich przypadkach opisano zaburzenia cz§ginmatroby (zwkkszenie aktywngci

aminotransferaz).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonneqo:

Zwigkszone ryzyko krwawig wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

Lek maze spowodowaryzyko krwotoku u pacjenta, ktory madgoddany operaciji.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

W rzadkich przypadkach po diugotrwatym stosowanigydh dawek kwasu
acetylosalicylowego zanotowano martevlirodawek nerkowychdrédmigzszowe zapalenie

nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Nadwraliwos¢:
Obrzk Quinckegopdczyny skorne, pokrzywka, astma oskrzelowa, rea&opfilaktyczne.
Dlugotrwate przyjmowanie lekéw zawiegaych kwas acetylosalicylowy nie byt przyczyry

bolu gtowy, ktdry nasila gsipodczas przyjmowania kolejnych dawek.

nne:

Duze dawki kwasu askorbowego (pakey 1 g na dob) mog spowodowa powstawanie
kamieni szczawianowych i moczanowyataz zweksza hemoliz (rozpad czerwonych
krwinek) u pacjentéw z niedoborem dehydrogenaziago-6-fosforanowej powodag
przewlekh hemoliz.

W przypadku wysfpienia: bolu brzucha, krwawienia z nosa,det, krwawienia z przewodu

pokarmowego (smolistego stolca), zmian skornych fypkrzywki, uczucia duszsoi,
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obrzzku Quinckego (obrk warg, gzyka, krtani), anafilaksji (rodzaj ogélnoustrojowepkcji
alergicznej typu natychmiastowego z zaburzeniagyudaia i oddychania) natg natychmiast
przerwa przyjmowanie leku i zgtosisi¢c do lekarza.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysiwanie obrgkow, nadcénienia i
niewydolngci serca.

Przyjmowanie takich lekéw, jak UPSARIN C aeoby zwigzane z niewielkim zwkszeniem

ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

Jeili nasili sk ktorykolwiek z objawow niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy

niepazadane nie wymienione w ulotce, naygpowiadomé lekarza lub farmacegit

Zgtaszanie dziafaniepa@adanych

Jeili wystgpia jakiekolwiek objawy niepgdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych
Dziataar Produktoéw Leczniczych Uedlu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolinesk81C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziataniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na

temat bezpieczstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK UPSARIN C

Przechowywéaw temperaturze poigj 25°C.

Po wyciu leku szczelnie zamigh tube, aby chroni lek przed wilgoadi.
Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku UPSARIN C po uptywie terminu \#aosci, zamieszczonego na

opakowaniu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadialery
zapyta& farmaceut co zrob¢ z lekami, ktérych sijuz nie potrzebuje. Takie pa@gtowanie

pomaze chroné srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek UPSARIN C
Substancjami czynnymi lekua &was acetylosalicylowy, 330 mg i kwas askorbowdQ 2ng.
Inne sktadniki leku: kwas cytrynowy bezwodny, sedodoroweglan, sodu benzoesan,

powidon.

Jak wyglada lek UPSARIN C i co zawiera opakowanie

Tabletka musuca

Opakowanie:

Tuba polipropylenowa z zamkmiem PE zawierggym substanegjhigroskopijry
| z piescieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku

Tekturowe pudetko zawiera 1 tihub 2 tuby po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
UPSA SAS
3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

Wytwaorca
UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées

47520 Le Passage, Francja

UPSA SAS
304, Avenue du Dr. Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data aktualizacji ulotki:

10



