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Anexa 1

Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASPIRIN MAX 1000 mg drajeuri
Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

o Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

e Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ASPIRIN MAX si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN MAX
Cum sa utilizati ASPIRIN MAX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd ASPIRIN MAX

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR A o

1. Ceeste ASPIRIN MAX si pentru ce se utilizeaza

ASPIRIN MAX contine acid acetilsalicilic, care reduce durerea si febra. Asigura reducerea rapida a
durerii datorita dizolvarii si absorbtiei rapide a acidului acetilsalicilic.

ASPIRIN MAX este utilizat pentru tratamentul acut al durerilor de cap, de exemplu cele cauzate de
atacurile migrenoase, cu sau fara aura, ori durerilor de cap de tip tensiune.

Spre deosebire de durerile de cap de tip tensiune, durerile de cap migrenoase sunt de obicei insotite
de simptome cum ar fi greata, sensibilitatea la lumina si zgomot, si tulburari functionale.

ASPIRIN MAX este indicat adultilor si adolescentilor cu varste Intre 16 si 65 de ani.
Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN MAX

Nu utilizati ASPIRIN MAX:

daca:

e sunteti alergic la:
- acidul acetilsalicilic




- salicilati (grup de medicamente utilizate pentru tratamentul durerii sau febrei din care face
parte acidul acetilsalicilic)
- sau orice alte ingrediente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)
e daci aveti antecedente de astm bronsic sau reactii alergice (de exemplu, urticarie, angioedem,
rinitd severa, soc) cauzate de administrarea acidului acetilsalicilic sau de orice alte medicamente
cu actiune similara (in special a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene)
daca aveti ulcer la nivelul stomacului sau al intestinului
dacd aveti sdngerari sau risc de sngerari
dacad aveti functia ficatului sau a rinichilor sever redusa
dacad aveti insuficientd cardiaca
daca sunteti in tratament cu metotrexat in doze mai mari de 20 mg /saptaméana (vezi pct. 2
ASPIRIN MAX impreuna cu alte medicamente);
e dacid sunteti in tratament cu anticoagulante orale (medicamente care subtiaza singele, pentru a
preveni coagularea acestuia)
e daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati ASPIRIN MAX, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului dac:

e sunteti In tratament cu alte medicamente care contin acid acetilsalicilic, pentru a preveni riscul
supradozarii.

e dacad apar dureri de cap dupa utilizarea ASPIRIN MAX
-nu cresteti doza; adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca apar dureri de cap
in timpul utilizarii de lunga durata de doze mari de calmante ale durerii.

e daca utilizati cu regularitate analgezice (medicamente Tmpotriva durerii), in special analgezice in
combinatii, acest lucru poate determina scaderea functiei rinichilor.

e aveti deficientd G6FD (glucozo-6-fosfat dehidrogenaza) (o afectiune ereditara care afecteaza
celulele rosii), deoarece dozele crescute de acid acetilsalicilic pot duce la hemoliza (distrugerea
celulelor rosii din sange).

e aveti antecedente de ulcer sau sangerari la nivelul stomacului sau al intestinelor, sau inflamatii
ale mucoasei stomacului. Nu utilizati ASPIRIN MAX daca aveti ulcer la nivelul stomacului sau
al intestinului, sau daca exista sangerari.

Sangerarile de la nivelul stomacului sau al intestinului precum si ulcerele/perforatiile pot sa apara
in orice moment pe parcursul tratamentului. Riscul creste la varstnici, pacienti cu o greutate mica
sau pacienti care folosesc medicamente care inhiba coagularea sangelui.

e aveti functia ficatului sau a rinichilor redusa
Nu utilizati ASPIRIN MAX daca aveti tulburari severe ale functiei rinichilor sau ficatului.
Folosirea regulata a analgezicelor si in special asocierea acestora, poate duce la leziuni renale
persistente cu risc de reducere a functiei renale.

» daca aveti functia cardiovasculara afectatd (de exemplu, cand inima pompeaza inadecvat sange
prin corp, depletie de volum, interventii chirurgicale majore, infectie a sdngelui sau eveniment
hemoragic major);

e dacd aveti astm bronsic
Nu utilizati ASPIRIN MAX daca astmul dumneavoastra este cauzat de acidul acetilsalicilic sau
de medicamente cu actiune similara.

e aveti menstruatia anormal de lunga si abundenta, sau daca apar sangerari vaginale la intervale
neregulate. Exista riscul de crestere a volumului si duratei menstruatiei.

e urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale
Acidul acetilsalicilic creste riscul de sangerare chiar dacd este administrat cu mai multe zile
inainte. Spuneti medicului sau stomatologului daci urmeazd sa efectuati o interventie
chirurgicala, chiar si una minora.

e apar sangerari gastro-intestinale pe parcursul tratamentului (eliminare de singe pe gurd, prin
materiile fecale sau culoare neagra a materiilor fecale). Trebuie sd opriti tratamentul si sd va
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adresati imediat medicului sau unui serviciu medical de urgenta.
e aveti gutd
Acidul acetilsalicilic reduce excretia acidului uric.
» aveti dureri de cap dupa sau cauzate de accidentarea la nivelul capului, efort, tuse sau aplecare.
e va confruntati cu dureri de cap cronice (15 zile sau mai mult pe luna pentru mai mult de 3 luni)
sau daca ati intdmpinat prima durere de cap dupa varsta de 50 de ani.
*  nueste recomandata utilizarea acestui medicament 1n timpul alaptarii.

Daca se utilizeazd Aspirin Max prea des acest lucru poate conduce la cronicizarea durerilor de
cap. In astfel de cazuri, contactati medicul, deoarece este posibil s fie necesard intreruperea
administrarii medicamentului.

Copii si adolescenti
ASPIRIN MAX nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Sfaturi generale:
Sindromul Reye este o boala rara, insa severa, asociata 1n principal cu afectarea sistemului nervos si
a ficatului. A fost observat la copii care au afectiuni virale, cum este gripa sau varsatul de vant si
carora li se administreaza acid acetilsalicilic. De aceea:
e acidul acetilsalicilic trebuie administrat copiilor care au afectiuni virale numai la
recomandarea medicului,
e dacd apar ameteli, lesin, comportament anormal sau varsaturi, opriti tratamentul si informati-
| imediat pe medicul dumneavoastra.

ASPIRIN MAX impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Discutati cu medicul sau farmacistul Tnainte de a lua ASPIRIN MAX daca utilizati:

e metotrexat: un medicament folosit in tratamentul inflamatiei severe a articulatiilor, bolii de piele
psoriazis sau cancerului
Nu luati ASPIRIN MAX dacd sunteti in tratament cu metotrexat in doze mai mari de 20 mg pe
saptamand. Este recomandatd supravegherea medicalda daca utilizati metotrexat in doze
saptdmanale de 20 mg sau mai putin;

e medicamente care inhiba coagularea sangelui sau care dizolva cheagurile de sange (de exemplu,
anticoagulante orale, heparine, trombolitice, clopidogrel, ticlopidina, anagrelid).
Nu luati ASPIRIN MAX daca sunteti in tratament cu anticoagulante orale si in caz de antecedente
de ulcer la nivelul stomacului sau al doudenului.

e medicamente pentru tratamentul durerii, inflamatiei Sau reumatismului care apartin agsa-numitului
grup de antiinflamatoare nesteroidiene
Verificati daca alte medicamente utilizate contin acid acetilsalicilic

e glucocorticoizi administrati oral, sau prin injectare sau infuzie — cu exceptia terapiei de substitutie
cu hidrocortizon.
Glucocorticoizii sunt medicamente utilizate pentru prevenirea respingerii organelor transplantate
sau pentru a reduce inflamatii cum sunt cele ale pielii sau in caz de astm bronsic;

e medicamente, precum citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina
(asa-numitele ISRS) utilizate n tratamentul depresiei si al altor afectiuni

e medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al altor afectiuni care contin substante
active care se termina in ,,pril” sau ,,sartan” si medicamente care cresc eliminarea de apa prin
rinichi. Este recomandat consumul suficient de lichide si monitorizarea functiei rinichilor
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la inceputul tratamentului.
e medicamente impotriva gutei precum benzbromarona, probenecid
e pemetrexed: un medicament pentru tratamentul cancerului
e deferasirox: un medicament pentru reducerea valorii fierului din sange
e medicamente topice gastrointestinale, antiacide si carbune medicinal.

ASPIRIN MAX impreuna alcool
Nu luati ASPIRIN MAX impreuna cu alcool.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua acest medicament.

Sarcina — ultimul trimestru

Nu luati acest medicament daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece ar putea dauna
fatului dumneavoastra sau poate cauza probleme la nastere. Poate provoca probleme ale rinichilor si
inimii fatului dumneavoastra.

Poate afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastra de a singera si poate determina
un travaliu intarziat sau prelungit.

Sarcina - primul si al doilea trimestru

Nu trebuie sa luati acest medicament in primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si doar
la sfatul medicului dumneavoastrd. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau in timp ce
incercati sa ramaneti gravida, trebuie utilizata cea mai mica doza pentru cel mai scurt timp posibil. Daca
este luat mai mult de céateva zile, incepand cu a 20-a saptamana de sarcind, acest medicament poate
cauza probleme renale la fat, care pot duce la niveluri scazute de lichid amniotic, care inconjoara copilul
(oligohidramnios) sau ingustarea unui vas de sange (ductul arterial) In inima bebelusului. Daca aveti
nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate recomanda o
monitorizare suplimentara.

Alaptarea
Acidul acetilsalicilic trece Tn laptele matern. Prin urmare, acidul acetilsalicilic nu este recomandat in
timpul alaptarii.

Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea femeilor.
Acest efect este reversibil la oprirea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acidul acetilsalicilic nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

ASPIRIN MAX contine sodiu

Discutati cu medicul dumneavostra sau farmacistul daca aveti nevoie de 3 sau mai multe comprimate
administrate zilnic pentru o perioada mai lunga de timp, mai ales daca vi s-a recomandat sd urmati o
dietd cu un continut scdzut de sare (sodiu).

3. Cum sa utilizati ASPIRIN MAX

Utilizati intotdeauna acest medicament exact agsa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.
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Doza recomandata este de:

Adulti si adolescenti cu virsta intre 16 si 65 ani
e doza unicd: 1 drajeu (1000 mg acid acetilsalicilic)
Doza unica poate fi repetatd dupa minim 4-6 ore, daca este necesar.
e doza zilnicd maxima: 1 drajeu de 3 ori pe zi.

Pacientii cu functia ficatului sau a rinichilor redusa:
Urmati instructiunile mentionate la punctul 2, ,,Nu utilizati ASPIRIN MAX” si ,,Atentionari si
precautii”.

Pacienti varstnici (cu varsta de 65 de ani si peste)

Acest medicament nu este indicat adultilor cu varsta peste 65 de ani. Intrebati medicul sau
farmacistul despre medicamente cu alte forme si concentratii de acid acetilsalicilic.

Copii si adolescenti
Acest produs nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare
Pentru a deschide folia (PET/EEA/Al/copolimer etilen-acid metacrilic):
1. Separati blisterul

Pentru a deschide folia (hartie-PE/Al-copolimer etilen-acid metacrilic):
1. Separati blisterul

2. Impingeti prin centru, apoi scoateti drajeul prin spate
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Luati drajeul cu un pahar cu apa. Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea drajeului in
cazul in care aveti dificultati la inghitirea drajeului ntreg.

Durata utilizarii

Nu luati ASPIRIN MAX mai mult de 3-4 zile, decat daca medicul recomanda astfel.

Daci utilizati mai mult ASPIRIN MAX decat trebuie

In timpul tratamentului, este posibil sa apara tiuit in urechi, senzatie de pierdere a auzului, dureri de
cap, ameteald — acestea sunt semne tipice de supradoza.

Opriti tratamentul si contactati un medic imediat daca exista suspiciuni de supradozare.

Daca uitati sa utilizati ASPIRIN MAX
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti alte Intrebari legate de utilizarea acestui medicament, Intrebati medicul sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢a nu apar la
toate persoanele. Frecventa acestora nu poate fi estimatd din datele disponibile.

Reactii adverse posibile la administrarea de acid acetilsalicilic sunt:
Acestea sunt reactii adverse foarte severe i este posibil sa aveti nevoie urgenta de ingrijiri medicale
sau spitalizare.
Anuntati imediat medicul sau mergeti la cel mai apropiat spital daca observati oricare dintre
urmatoarele simptome:
e sangerare, precum:
- sangerari nazale, sangerari gingivale
- puncte rosii sau violet pe piele, vanatai
- sangerari la nivelul organelor urinare si genitale
Riscul de sangerare se mentine 4-8 zile dupa intreruperea administrarii ASPIRIN MAX. Poate
creste riscul de sangerare in cazul unei operatii. Pot aparea si sangerari intracraniene, la nivelul
stomacului sau intestinelor

o hipersensibilitate, reactii alergice severe care provoaca umflare a fetei si a gatului, astm brongic

e dureri de cap, ameteli, senzatie de pierdere a auzului, tiuit in urechi, care de obicei indica o
supradoza

e sangerari la nivel cerebral

e dureri de stomac

e sdngerari la nivelul stomacului sau al intestinului
Simptomele sunt varsaturi cu sange si scaune negre. Riscul de sidngerare este dependent de doza.

e ulcer la nivelul stomacului si perforatii

e nivele crescute ale enzimelor hepatice, care de obicei sunt reversibile dupa intreruperea
tratamentului, afectiuni ale ficatului (in specia(lS celulele hepatice)



e eruptii pe piele; reactii la nivelul pielii
o sindromul Reye (vezi punctul 2)

e hemoliza (distrugerea globulelor rosii) in cazul formelor severe de deficit de GOFD (glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza)

e insuficientd renald, leziuni renale
e boala diafragmei intestinale (mai ales 1n tratamentul de lungd durata).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ASPIRIN MAX

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte

informatii Ce contine ASPIRIN MAX
Substanta activa este acidul acetilsalicilic.
Fiecare drajeu contine 1000 mg acid acetilsalicilic.

Celelalte componente sunt:
Nucleul drajeului: dioxid de siliciu coloidal, carbonat de sodiu
Invelisul: ceard Carnauba, hipromelozi 5cP, stearat de zinc.

Cum arata ASPIRIN MAX si continutul ambalajului

Acest medicament se prezintd sub forma de drajeuri de culoare alba pana la aproape alba, oblongi,
marcate pe o fata,, BAYER” si o linie mediana pe cealalta fata, cu diametrul de 19 mm x 9 mm.
Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea drajeului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare
in doze egale. ASPIRIN MAX este disponibil in cutii care contin 4, 8 sau 12 de drajeuri in folii
securizate pentru copii.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata si
Fabricantul



Detinitorul Autorizatiei de Punere pe Piata:
Bayer S.R.L

Sos. Bucuresti-Ploiesti nr. 1A, cladire B,

etaj 1 sector 1, 013681, Bucuresti

Romania

Fabricant:

Bayer Bitterfeld GmbH

Ortsteil Greppin, Salegaster
Chaussee 1 06803 Bitterfeld-Wolfen
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Germania Aspirin Forte 1000 mg

Austria Aspirin Express 1000 mg lberzogene Tablette
Republica Ceha Aspirin Forte 1000 mg obalené tablety
Romania Aspirin Max 1000 mg drajeuri

Ungaria Aspirin Ultra Forte 1000 mg bevont tabletta

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.



