CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Upsarin C, 330 mg + 200 mg, tabletki musujace
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka musujgca zawiera 330 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)
1 200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
485 mg sodu, 48 mg sodu benzoesanu (E211) w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawowe grypy, przezigbienia.

- Stany goraczkowe.

- Bole roznego pochodzenia (bole glowy, stawow, migsni, zgbow, nerwobole).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: 1 do 2 tabletek musujacych, w razie koniecznosci dawke mozna powtarza¢ co 4 do 8 godzin.
Maksymalna dawka dobowa dla dorostych wynosi 3 g kwasu acetylosalicylowego i 1 g kwasu
askorbowego. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 5 tabletek musujacych na dobe.

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat do 15 lat: 1 tabletka musujaca, w razie koniecznosci dawke mozna
powtarza¢ co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa kwasu acetylosalicylowego wynosi

50 mg/kg mc. Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 4 tabletki musujace na dobe.

Dla mtodziezy w wieku powyzej 12 lat produkt leczniczy jest zalecany tylko po konsultacji i na

zalecenie lekarza.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku: 1 tabletka musujaca, w razie koniecznosci dawkg mozna powtarzac co
4 godziny. Maksymalna dawka dobowa dla os6b w podesztym wieku wynosi 2 g kwasu
acetylosalicylowego i 1 g kwasu askorbowego. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 5 tabletek
na dobe (patrz punkt 4.4).



Sposéb podawania
Podanie doustne. Tabletk¢ musujgcg nalezy rozpusci¢ w szklance wody i natychmiast po
rozpuszczeniu wypic przygotowany roztwor. Przyjmowac po positkach.

Czestos¢ stosowania
Regularne stosowanie produktu leczniczego pozwoli unikngé wahan w nat¢zeniu bolu i goraczki.
Przerwy miedzy kolejnymi dawkami powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Czas trwania leczenia
Jesli pomimo przyjmowania produktu leczniczego dolegliwosci bolowe utrzymujg si¢ ponad 5 dni Iub
goraczka ponad 3 dni nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie zwigzane z wczes$niejszym
leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

- Astma oskrzelowa w wywiadzie, wywolana podawaniem salicylanow lub substancji o podobnym
dziataniu, szczegolnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Czynna choroba wrzodowa zotagdka lub dwunastnicy.

- Skazy krwotoczne i zaburzenia krzepnigcia krwi.

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

- Ciezka niewydolno$¢ nerek.

- Ciezka niewydolnos$¢ serca.

- Ostatni trymestr cigzy i okres karmienia piersia.

- Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach powyzej 20 mg/tydzien oraz z doustnymi

lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5)

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat w przebiegu chorob goraczkowych, szczegdlnie

grypy lub ospy wietrznej ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie:

- w pierwszym i drugim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

- podczas obfitego miesigczkowania,

- przed i po zabiegach chirurgicznych (nawet niewielkich, takich jak np. ekstrakcja zgba), poniewaz
kwas acetylosalicylowy moze prowadzi¢ do wydluzenia czasu krwawienia (ze wzglgdu na
dziatanie antyagregacyjne, ktore moze utrzymywac si¢ przez kilka dni),

- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.5),

- u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), gdyz podanie kwasu
acetylosalicylowego moze wywota¢ wystapienie hemolizy,

- u pacjentdow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt moze wywotaé napad dny
moczanowej (kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu
moczowego),

- w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.6)

- podczas leczenia chordb reumatycznych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ,) w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2 (patrz takze punkt 4.3).

Produkt leczniczy zawiera kwas acetylosalicylowy. Aby uniknaé przedawkowania nalezy
poinformowac pacjenta, by nie przyjmowal jednocze$nie innych lekéw (w tym lekow wydawanych
na recepte lub bez recepty) zawierajacych kwas acetylosalicylowy.


http://afssaps-prd.afssaps.fr/php/ecodex/rcp/R0168483.htm%23Rcp_4_5_Interactions_3%23Rcp_4_5_Interactions_3

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej, skutecznej dawce przez jak najkrotszy czas
konieczny do ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Dhlugotrwale przyjmowanie produktow leczniczych zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢
przyczyng bolu gtowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

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

Pacjenci w podesztym wieku majg zwigkszong czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych na
NLPZ, zwlaszcza perforacji i krwawien z przewodu pokarmowego, ktore mogg by¢ §miertelne (patrz
punkt 4.2).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w
wywiadzie, poniewaz zglaszano zatrzymanie plynow i obrzgki w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: w odniesieniu do wszystkich NLPZ
opisywano wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji z
mozliwym skutkiem $miertelnym, ktore moga wystepowa¢ w dowolnym momencie leczenia, z lub bez
objawow poprzedzajacych lub cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢
proporcjonalnie do dawek NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza
krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U pacjentow tych
leczenie nalezy rozpoczynac od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, a takze u pacjentow,
u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub
innych lekow, potencjalnie zwigkszajacych ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow o dziataniu ochronnym (np.
mizoprostolu lub inhibitoréw pompy protonowej), patrz punkt 4.5.

Pacjenci z uszkodzeniem przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza objawy
krwawienia), szczegolnie w poczatkowych okresie leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne produkty, ktore moga
zwigkszacC ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
antyagregacyjne, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia u pacjentoéw krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego, nalezy
przesta¢ stosowac produkt leczniczy.

W nastepujacych przypadkach nalezy monitorowac leczenie:

- leki z grupy NLPZ nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z choroba przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, chorobg Le$niowskiego-Crohna) ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia choroby (patrz punkt 4.8).

- w zwiazku ze stosowaniem lekoéw z grupy NLPZ bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skorne,
niektore ze skutkiem $miertelnym, takie jak zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Najwieksze ryzyko
wystapienia tych reakcji wystgpuje na poczatku leczenia, w wigkszo$ci przypadkow w pierwszym
miesigcu stosowania produktu leczniczego. Nalezy przesta¢ stosowac produkt po wystapieniu
pierwszych objawow, takich jak wysypka skérna, zmiany w obrebie bton §luzowych lub
jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwos$ci.

- w przypadku wysokich dawek stosowanych w reumatologii w kierunku wystapienia objawdw
przedawkowania. Jesli pojawia si¢ szumy uszne, wrazenie utraty stuchu i zawroty gtowy, nalezy
ponownie rozwazy¢ zalecenia dotyczace leczenia.



- opisywano przypadki ostrej niewydolnosci nerek po rozpoczeciu leczenia wielokrotnymi dawkami
NLPZ lub u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, leczonych tenofowirem. W przypadku
rownoczesnego stosowania tenofowiru z NLPZ nalezy monitorowac czynno$¢ nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego tacznie z nastepujgcymi lekami:

- acetazolamidem (patrz punkt 4.5),

- anagrelidem (patrz punkt 4.5),

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, w dawkach przeciwbolowych lub
przeciwgoragczkowych (> 500 mg na dawke i/lub < 3 g na dob¢) kwasu acetylosalicylowego
oraz u pacjentéw bez choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy w wywiadzie (patrz punkt
4.3),

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi w dawkach antyagregacyjnych kwasu
acetylosalicylowego (od 50 mg do 375 mg na dobg) oraz u pacjentow z chorobg wrzodowa
zotadka i dwunastnicy w wywiadzie (patrz punkt 4.3),

- niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi w dawkach przeciwzapalnych (= 1 g na dawke
i/lub > 3 g na dobg) Iub w dawkach przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na
dawke i/lub < 3 g na dobe) kwasu acetylosalicylowego (patrz punkt 4.3),

- klopidogrelem (poza zarejestrowanymi wskazaniami dotyczacymi stosowania tego potaczenia
u pacjentow z ostrym zespolem wiencowym) (patrz punkt 4.5),

- glikokortykosteroidami (oprocz hydrokortyzonu), w dawkach przeciwzapalnych (> 1 g na
dawke i/lub > 3 g na dobg¢) kwasu salicylowego (patrz punkt 4.5),

- heparynami stosowanymi w dawkach leczniczych kwasu acetylosalicylowego i/lub u
pacjentow w podesztym wieku, w dawkach przeciwzapalnych (>1 g na dawkg i/lub > 3 g na
dobe) lub w dawkach przeciwbdlowych lub przeciwgoraczkowych (= 500 mg na dawke i/lub
< 3 g na dobe) kwasu acetylosalicylowego (patrz punkt 4.5),

- pemetreksedem u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.2),

- tikagrelorem (patrz punkt 4.5),

- tiklopidyng (patrz punkt 4.5),

- lekami urykozurycznymi (patrz punkt 4.5).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 485 mg sodu w jednej tabletce musujacej, co odpowiada 24,3% zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych. Maksymalna dawka dobowa
tego produktu leczniczego pokrywa 218,7% zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego
spozycia sodu.

Produkt leczniczy Upsarin C jest produktem o duzej zawartosci sodu. Nalezy to szczego6lnie
uwzgledni¢ u pacjentow stosujacych diete z mala zawartoscia sodu.

Produkt leczniczy zawiera 48 mg sodu benzoesanu (E211) w kazdej tabletce musujace;.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotyczace kwasu acetylosalicylowego

Interakcje dotycza substancji, majacych wiasciwosci hamujace agregacje ptytek krwi: abcyksymab,
aspiryna i NLPZ, klopidogrel, epoprostenol, eptyfibatyd, iloprost i trometamol iloprostu, tyrofiban i
tiklopidyna.

Stosowanie kilku inhibitorow agregacji ptytek krwi zwigksza ryzyko krwawienia, podobnie jak ich
skojarzenie z heparyng i pokrewnymi czgsteczkami oraz doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub
trombolitycznymi. Nalezy wzia¢ to pod uwage i regularnie monitorowac stan kliniczny pacjenta.


http://afssaps-prd.afssaps.fr/php/ecodex/rcp/R0168483.htm%23Rcp_4_5_Interactions_3%23Rcp_4_5_Interactions_3
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Przeciwwskazane polaczenia (patrz punkt 4.3)

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W przypadku dawek przeciwzapalnych (> 1 g na dawke i/lub > 3 g na dobe) lub w przypadku dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na dawke i/lub < 3 g na dobg) kwasu
acetylosalicylowego oraz w przypadku wrzodoéw zotadka i dwunastnicy w wywiadzie.

Podwyzszone ryzyko krwotoku, zwlaszcza w przypadku wrzodoéw zotadka lub dwunastnicy w
wywiadzie.

Metotreksat w dawce wigkszej niz 20 mg/ tydzien

W przypadku dawek przeciwzapalnych (>1 g na dawke i/lub > 3 g na dobe) lub w przypadku dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na dawke i/lub <3 g na dobg¢) kwasu
acetylosalicylowego.

W szczegblnosci stwierdzono zwigkszong toksyczno$¢ metotreksatu na elementy morfotyczne krwi
(zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu z powodu dziatania lekow przeciwzapalnych).

Niezalecane polaczenia

Acetazolamid

W przypadku stosowania wysokich dawek kwasu acetylosalicylowego i acetazolamidu obserwowano
wzrost dziatan niepozadanych, a w szczegolnosci kwasice metaboliczng, z powodu zmniejszenia
eliminacji kwasu acetylosalicylowego wskutek dzialania acetazolamidu.

Anagrelid
Zwigkszenie liczby incydentéw krwotocznych.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W przypadku dawek przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego (> 500
mg na dawke 1/lub < 3 g na dobg) oraz u pacjentow bez wrzodow zotadka lub dwunastnicy w
wywiadzie wystepuje zwigkszone ryzyko krwotoku.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

W przypadku dawek antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego (od 50 mg do 375 mg na dobg)
oraz u pacjentow z wrzodami zotgdka Iub dwunastnicy w wywiadzie wystepuje podwyzszone ryzyko
krwotoku, zwlaszcza w przypadku wrzodoéw zoladka lub dwunastnicy w wywiadzie. Szczegdlna
potrzeba kontroli czasu krwawienia.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

W przypadku dawek przeciwzapalnych (> 1 g na dawkg i/lub > 3 g na dobe) lub w przypadku dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (= 500 mg na dawke i/lub < 3 g na dobg) kwasu
acetylosalicylowego nastepuje zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwvawienia z przewodu
pokarmowego.

Klopidogrel (poza zarejestrowanymi wskazaniami dotyczacymi stosowania tego potaczenia u
pacjentow z ostrymi zespotami wiencowymi)
Zwigkszone ryzyko krwotoku z powodu dziatania antyagregacyjnego.

Glikokortykosteroidy (oprocz hydrokortyzonu w terapii zastepczej)
W przypadku dawek przeciwzapalnych kwasu acetylosalicylowego (> 1 g na dawke i/lub >3 g na
dobe) - zwigkszone ryzyko krwotoku.




Heparyny drobnoczasteczkowe (i podobne) oraz heparyny niefrakcjonowane (stosowane w dawkach
leczniczych i/lub przez osoby w podesztym wieku)

W przypadku stosowania dawek przeciwzapalnych (> 1 g na dawkg i/lub > 3 g na dob¢) lub dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego (= 500 mg na dawke

i/lub < 3 g na dobe¢) wystepuje zwickszone ryzyko krwawienia (poprzez hamowanie czynnosci ptytek
krwi) oraz negatywny wplyw na btong §luzowa Zotadka i dwunastnicy.

W takich przypadkach nalezy zastosowac inny lek przeciwzapalny lub inny lek przeciwbolowy badz
przeciwgoraczkowy.

Pemetreksed

U pacjentow z tagodna lub umiarkowang czynnos$cig nerek (patrz punkt 4.2) wystepuje zwigkszone
ryzyko toksycznosci pemetreksedu (zmniejszenie klirensu nerkowego z powodu dziatania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach przeciwzapalnych, tj. > 1 g na dawke i/lub > 3 g na dobg).

Tikagrelor (poza zatwierdzonymi wskazaniami dotyczacymi stosowania skojarzonego u pacjentow z
ostrymi zespolami wiencowymi)
Zwigkszone ryzyko krwotoku z powodu dziatania antyagregacyjnego.

Tiklopidyna
Zwigkszone ryzyko krwotoku z powodu dziatania antyagregacyjnego. Jesli nie mozna unikng¢ takiego

polaczenia lekow, konieczne jest $ciste monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

Leki urykozuryczne (benzbromaron, probenecyd)
Zmnigjszenie dziatania urykozurycznego z powodu kompetencyjnej eliminacji kwasu moczowego w
kanalikach nerkowych.

Polaczenia wymagajace ostroznego stosowania

Klopidogrel (poza zarejestrowanymi wskazaniami dotyczacymi stosowania tego potaczenia u
pacjentow z ostrymi zespotami wiencowymi)

Zwickszone ryzyko krwotoku z powodu dziatania antyagregacyjnego. Zalecane monitorowanie stanu
klinicznego.

Leki moczopedne

W przypadku dawek przeciwzapalnych (> 1 g na dawkeg i/lub > 3 g na dobe) lub w przypadku dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na dawke i/lub < 3 g na dobg) kwasu
acetylosalicylowego: ostra niewydolnos¢ nerek u pacjentow odwodnionych z powodu zmniejszonego
wskaznika przesaczania kigbuszkowego wtérnie do zmniejszenia syntezy prostaglandyn nerkowych.
Ponadto moze wystapi¢ zmniejszenie dziatania hipotensyjnego.

Na poczatku leczenia nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent jest nawodniony, a czynno$¢ nerek jest
monitorowana.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACEI) i antagoni$ci receptora AT, angiotensyny
Stosowanie jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g/dobe i wigkszych -
zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji kiebuszkowej,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajaco na naczynia
krwiono$ne.

Metotreksat w dawkach mniejszych lub réwnych 20 mg/tydzien

W przypadku dawek przeciwzapalnych (> 1 g na dawke i/lub > 3 g na dobg) Iub w przypadku dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (= 500 mg na dawke i/lub < 3 g na dobe) kwasu
acetylosalicylowego. W szczeg6Inosci stwierdzono zwigkszong toksycznos¢ elementow
morfotycznych krwi metotreksatu (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu z powodu dziatania
lekow przeciwzapalnych).




W trakcie pierwszych tygodni leczenia skojarzonego morfologie krwi nalezy wykonywac co tydzien.
Nalezy zwigkszy¢ monitorowanie pacjenta w przypadku zmiany (nawet niewielkiej) czynno$ci nerek,
a takze u 0so6b w podesztym wieku.

Metotreksat w dawkach wigkszych niz 20 mg/tydzien

W przypadku dawek antyagregacyjnych (od 50 mg do 375 mg na dob¢) kwasu acetylosalicylowego
stwierdzono zwigkszong toksyczno$¢ metotreksatu na elementy morfotyczne krwi (zmniejszony
klirens nerkowy metotreksatu z powodu dziatania lekéw przeciwzapalnych).

W trakcie pierwszych tygodni leczenia skojarzonego morfologi¢ krwi nalezy wykonywac co tydzien.
Nalezy zwigkszy¢ monitorowanie pacjenta w przypadku zmiany (nawet niewielkiej) czynno$ci nerek,
a takze u oso6b w podesztym wieku.

Pemetreksed

U pacjentéw z prawidtowg czynno$cia nerek ze wzgledu na ryzyko zwigkszonej toksycznosci
pemetreksedu (zmniejszenie klirensu nerkowego z powodu dziatania kwasu acetylosalicylowego w
dawkach przeciwzapalnych lub >1 g na dawke i/lub >3 g na dobe¢) zaleca si¢ monitorowanie
biologiczne czynnos$ci nerek.

Tikagrelor (w zatwierdzonych wskazaniach dotyczacych stosowania tego potgczenia u pacjentow z
ostrymi zespotami wiencowymi)

Zwicgkszone ryzyko krwotoku z powodu dziatania antyagregacyjnego. Zalecane monitorowanie stanu
klinicznego.

Leki o dziataniu miejscowym na przewdd pokarmowy, leki zobojetniajace kwas zotadkowy i wegiel
aktywowany

Ze wzgledu na zmniejszone wchtanianie kwasu acetylosalicylowego z przewodu pokarmowego zaleca
si¢, aby leki o dziataniu miejscowym na przewod pokarmowy, leki zobojetniajace sok zotadkowy lub
wegiel aktywowany podawac co najmniej w 2-godzinnych odstepach z kwasem acetylosalicylowym.

Deferoksamina

Duze dawki kwasu askorbinowego podawane dozylnie powoduja nieprawidtowa czynnos$¢ serca, a
nawet ostra niewydolno$¢ serca (zazwyczaj odwracalng po odstawieniu witaminy C).

W przypadku hemochromatozy witaming C nalezy podawac dopiero po rozpoczeciu leczenia
deferoksaming. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca.

Polaczenia, ktore nalezy wziaé¢ pod uwage

Doustne leki przeciwzakrzepowe
W przypadku dawek antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego (od 50 mg do 375 mg na dobg)
wystepuje podwyzszone ryzyko krwotoku, zwlaszcza w przypadku wrzodow zotadka lub dwunastnicy.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

W przypadku dawek antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego (od 50 mg do 375 mg na dobg w
1 dawce lub w wigkszej liczbie dawek) wystepuje zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z
przewodu pokarmowego.

Deferazyroks
W przypadku kwasu acetylosalicylowego w dawkach przeciwzapalnych (> 1 g na dawke i/lub >3 g na

dobe) lub w przypadku dawek przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na dawke i/lub
< 3 g na dobg¢): zwigkszone ryzyko owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy (oprocz hydrokortyzonu w terapii zastepczej)

W przypadku dawek przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (> 500 mg na dawke i/lub < 3 g na
dobe) kwasu acetylosalicylowego wystepuje zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).




Heparyny drobnoczasteczkowe (i podobne) oraz heparyny niefrakcjonowane (stosowane w dawkach
leczniczych i/lub przez osoby w podesztym wieku)

W przypadku dawek antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego (od 50 mg do 375 mg na dobg):
zwigkszone ryzyko krwawienia (hamowanie czynnosci ptytek krwi) i negatywny wplyw kwasu
salicylowego na blong sluzowg zotadka i dwunastnicy.

Heparyny drobnoczasteczkowe (i podobne) oraz heparyny niefrakcjonowane (stosowane w dawkach
profilaktycznych)

Jednoczesne stosowanie lekow dziatajgcych na réznych poziomach hemostazy zwigksza ryzyko
krwawienia. W zwigzku z tym u pacjentow w wieku ponizej 65 lat skojarzenie heparyn w dawkach
profilaktycznych (heparyn drobnoczasteczkowych i podobnych lub heparyn niefrakcjonowanych) z
kwasem acetylosalicylowym, niezaleznie od dawki, wymaga uwzglgdnienia monitorowania
klinicznego i potencjalnego monitorowania biologicznego.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (citalopram, dapoksetyna, escitalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4.).

Leki trombolityczne
Zwigkszone ryzyko krwotoku.

Interakcje z witaming C

Przy dawkach witaminy C przekraczajgcych 2 g/dobg¢ kwas askorbinowy moze zaktocaé wyniki
badan laboratoryjnych (oznaczenie stezenia kreatyniny oraz poziomu glukozy we krwi i moczu -
kontrola cukrzycy przy uzyciu testu paskowego z oksydaza glukozowa).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy oraz podczas
karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze nickorzystnie wptywaé na przebieg cigzy i/lub zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia i wystgpowanie
wad wrodzonych serca oraz wytrzewien wrodzonych po stosowaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Calkowite ryzyko wystgpienia wrodzonych wad uktadu krazenia
wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem
trwania leczenia.

U zwierzat po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko liczby
poronien przed i po implantacji oraz zwigkszenie Smiertelnosci zarodkow i ptodow. Dodatkowo
zglaszano zwigkszenie czesto$ci wystepowania réznych wad rozwojowych, w tym wad uktadu
krazenia, u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy w trakcie
cigzy. W zwigzku z tym nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego podczas pierwszego i
drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku stosowania kwasu
acetylosalicylowego przez kobiety, ktore zamierzaja zaj$¢ w ciaze lub w pierwszym i drugim
trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke leku przez jak najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie
ptodu na:

- toksyczne dziatanie na uktad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem plucnym),

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek i matowodzia.



W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie
matki i noworodka na:

- wydhuzenie czasu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore moze wystgpi¢ nawet po
zastosowaniu matych dawek,

- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy, prowadzgce do opdznienia porodu lub przedtuzenia
akcji porodowej.

W zwiagzku z tym kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity w niewielkich ilo$ciach przenikajg do mleka kobiet
karmigcych piersia, dlatego nie zaleca si¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego w okresie karmienia
piersia.

Plodnos¢
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Upsarin C nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane
Zwiazane z kwasem acetylosalicylowym

Infekcje 1 inwazje pasozytnicze
Zespot Reye’a (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole glowy, zawroty glowy, wrazenie utraty stuchu, szumy uszne, ktore zazwyczaj wskazujg na
przedawkowanie.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego. Szczegolnie u 0séb w podesztym wieku moze wystapi¢ choroba wrzodowa, perforacja
lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy prowadzace do zgonu (patrz punkt 4.4). Po
podaniu produktu leczniczego zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, dyspepsje,
boéle brzucha, stolce smoliste, wymioty krwawe, wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano
przypadki zapalenia btony $luzowej zotadka.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (krwawienie z nosa, dzigsel, plamica itd.), wydluzenie czasu
krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia. Ryzyko krwawienia moze utrzymywac si¢
przez 4 do 8 dni po odstawieniu kwasu acetylosalicylowego. Moze to wywota¢ zwigkszone ryzyko
krwotoku w przypadku operacji.

Wylew krwi do mézgu i krwotok §rodczaszkowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Pokrzywka, reakcje skorne, reakcje anafilaktyczne, astma oskrzelowa, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca w zwiazku z
leczeniem NLPZ.




Choroby skory i tkanki podskérnej
Reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevena-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (bardzo rzadko).

Zwigzane z kwasem askorbowym

Zaburzenia krwi i1 ukfadu chlonnego

Przy dawkach przekraczajacych 3 g/dobe istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia hemolizy u 0séb z
niedoborem G6PD.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit
Przy dawkach wigkszych niz 1 g/dobg istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen trawienia (zgaga,
biegunka, bole brzucha).

Choroby skory i tkanki podskdrnej
Pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Chromaturia.

Przy dawkach wigkszych niz 1 g/dobg istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen ze strony uktadu
moczowego (kamica szczawianowa, cystynowa i/lub ze ztogami kwasu moczowego).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan 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 dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie kwasu acetylosalicylowego
U 0s6b w podesztym wieku oraz u matych dzieci, nalezy obawia¢ si¢ zatrucia (przedawkowanie
terapeutyczne lub zatrucie przypadkowe), ktore moze zagraza¢ ich zyciu.

Objawy

Umiarkowane zatrucie

Objawy, takie jak: szumy uszne, wrazenie utraty stuchu, bole i zawroty glowy sg oznaka
przedawkowania i mogg ustgpic¢ po zmniejszeniu dawki.

Ciezkie zatrucie

U dzieci przedawkowanie moze by¢ $miertelne nawet przy dawce 100 mg/kg mc. po jednorazowym
podaniu. Objawy obejmuja: goraczke, hiperwentylacje, ketoze, zasadowicg oddechowa, kwasice
metaboliczna, $pigczke, wstrzas sercowo-naczyniowy, niewydolnos¢ oddechows i cigzka
hipoglikemig.

Sposdb postepowania przy przedawkowaniu (zalezy od stopnia, stadium i1 objawoéw klinicznych

zatrucia)

- natychmiastowe przewiezienie do szpitala,
- plukanie Zotadka lub wywolanie wymiotow,
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- podanie wegla aktywowanego,

- kontrola rownowagi kwasowo-zasadowej (niezbedna jest kontrola nast¢pujacych parametrow
krwi: pH, pCO,, stezenia wodorowgglandw, stgzenia potasu), w razie potrzeby nawodnienie
1 wyroOwnanie zaburzen rownowagi elektrolitowe;,

- jesli zachowana jest prawidlowa czynno$¢ nerek, mozna zastosowaé diureze alkaliczng lub
forsowang diureze alkaliczna,

- leczenie objawowe,

- w przypadku cigzkiego zatrucia mozna zastosowac hemodialize¢ lub dializ¢ otrzewnow3.

Przedawkowanie kwasu askorbowego

- dawki wigksze niz 1 g/dobeg: istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen trawienia (zgaga,
biegunka, bole brzucha), zaburzen ze strony uktadu moczowego (kamica szczawianowa,
cystynowa i/lub ze ztogami kwasu moczowego).

- dawki przekraczajace 2 g/dobe: moze zaktoca¢ wyniki badan laboratoryjnych (oznaczenie
stezenia kreatyniny oraz poziomu glukozy we krwi i moczu - kontrola cukrzycy przy uzyciu testu
paskowego z oksydaza glukozow3).

- dawki przekraczajace 3 g/dobg istnieje ryzyko hemolizy oksydacyjnej u 0séb z niedoborem
G6PD.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne, kwas acetylosalicylowy w potaczeniach (bez psycholeptykdw).
Kod ATC: NO2BA 51

Kwas acetylosalicylowy

Nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jako ester kwasu salicylowego jest
substancja o wlasciwos$ciach przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych.
Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym
samym hamowaniu syntezy prostanoidow: prostaglandyny E, (PGE»), prostaglandyny I, (PGI.) oraz
tromboksanu A,. Kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje ptytek krwi. Nieodwracalne
hamowanie cyklooksygenazy jest szczegolnie wyrazne w trombocytach, poniewaz nie mogg one
ponownie zsyntetyzowaé tego enzymu. Przypuszczalnie kwas acetylosalicylowy wywiera rowniez
inne dzialania hamujgce na ptytki krwi.

Kwas askorbowy

Bierze udziat w syntezie kolagenu i substancji migdzykomodrkowej oraz w procesach
oksydoredukcyjnych. Kwas askorbowy uczestniczy w wielu procesach metabolicznych takich, jak:
metabolizm fenyloalaniny, tyrozyny, kwasu foliowego, noradrenaliny, histaminy, zelaza, a takze w
przemianie enzymatycznej niektorych lekow, weglowodanow, syntezie lipidow, biatek i karnityny, w
procesach immunologicznych, hydroksylacji serotoniny, ochronie cigglos$ci naczyn krwionosnych.
Ulatwia wchtanianie zelaza.

Stosowanie kwasu askorbowego jest korzystne w przebiegu chordb przezigbieniowych, podczas,
ktorych wystepuje zwigkszone zapotrzebowanie na witaming C.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Kwas acetylosalicylowy

Wchtanianie
Po podaniu doustnym szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Jest przeksztalcany
do gtdéwnego metabolitu - kwasu salicylowego - w czasie i po wchtonigciu. Maksymalne stezenie
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kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiggane jest po 10-20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,3 -
2 godzinach.

Dystrybucja
Zaréwno kwas acetylosalicylowy jak 1 kwas salicylowy wigza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja

szybkiej dystrybucji w caltym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Metabolizm

Kwas salicylowy metabolizowany jest gtdéwnie w watrobie. Gtdwne metabolity to kwas salicylowy
sprzgzony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu salicylowego
(fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy w postaci wolnej
1 sprzezonej z glicyna.

Eliminacja

Kwas salicylowy i jego metabolity wydalane sg gtownie przez nerki. Kinetyka eliminacji zalezy w
duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm kwasu salicylowego jest ograniczony przez
aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Okres pottrwania wynosi 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych do okoto 12 godzin po zwykle
stosowanych dawkach przeciwbdolowych.

Kwas askorbowy

Szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i jest dystrybuowany do wszystkich tkanek.
Najwigksze stgzenie stwierdzono w plytkach krwi, biatych krwinkach, watrobie i soczewkach oczu.
Okoto 25% kwasu askorbowego wigze si¢ z biatkami osocza.

Kwas askorbowy jest metabolizowany w watrobie i eliminowany przez nerki, czgsciowo w postaci
niezmienionej, czesciowo w postaci metabolitow szczawianowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas acetylosalicylowy jest przedmiotem licznych badan przedklinicznych prowadzonych in vitro
oraz in vivo. Wyniki tych badan nie wskazujg na zadne dziatanie mutagenne.

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywotywaty innych
zmian chorobowych.

Dhlugotrwale badania przeprowadzone na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania rakotworczego
kwasu acetylosalicylowego.

Nie zaobserwowano dziatan teratogennych u myszy oraz u szczurow, ktérym podawano kwas
askorbowy w dawkach 20-4000 razy przekraczajacych dobowe zapotrzebowanie dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan, kwas cytrynowy bezwodny, sodu benzoesan (E211), powidon.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

2 lata.
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6.4.  Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po uzyciu leku tube nalezy szczelnie zamkna¢ w celu ochrony leku przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba polipropylenowa zamykana polietylenowym korkiem zawierajacym substancje higroskopijna
(sito molekularne), z pierscieniem gwarancyjnym, zawierajgca 10 tabletek musujacych w tekturowym
pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 1 tubg lub 2 tuby po 10 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1423

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

Data pierwszego pozwolenia: 17.08.1994
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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