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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspirin 500 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine acid acetilsalicilic 500 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: Un drajeu contine 3,12 mmoli (sau 71,7 mg) sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri rotunde, biconvexe, cu diametrul de 12 mm, de culoare alba pana la aproape alba, marcate cu
,»BA 500” pe una dintre fete si sigla Bayer pe cealalta fata.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al febrei si/sau durerii de intensitate usoara pana la moderata.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti (cu varsta de peste 16 ani):
1 pana la 2 drajeuri pentru fiecare doza, cu repetarea dozei dupa cum este necesar, la un interval de cel
putin 4 ore. Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 6 drajeuri.

Pacienti varstnici (cu varsta de peste 65 de ani):
1 drajeu pentru fiecare doza, cu repetarea dozei dupa cum este necesar, la un interval de cel putin 4 ore.
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 4 drajeuri.

Adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 15 ani (40 — 50 kg):
1 drajeu pentru fiecare doza, cu repetarea dozei dupa cum este necesar, la un interval de cel putin 4 ore.
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 6 drajeuri.

Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat timp de mai mult de 3 zile (pentru febra), respectiv mai mult
de 3 — 4 zile (pentru durere), decét la recomandarea medicului.

Copii si adolescenti:
Nu se recomanda utilizarea acidului acetilsalicilic la copii cu varsta sub 12 ani (sub 40 kg) fard
prescriptie medicala.




Doza zilnica recomandata este de 60 mg/kg si zi, In prize de 4 — 6 doze, echivalent cu 15 mg/kg la
interval de 6 ore sau 10 mg/kg la interval de 4 ore.

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu anomalii ale functiei hepatice sau renale
sau cu probleme de circulatie sanguina.

Mod de administrare

Administrare orala. Drajeurile trebuie administrate cu o cantitate mare de apa.
Pentru a deschide folia trageti de margine spre oricare directie.
4.3  Contraindicatii

e hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic sau la alti salicilai sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1,

e antecedente de astm bronsic sau reactii de hipersensibilitate (de exemplu urticarie, angioedem,

rinitd severa, soc) induse de administrarea salicilatilor sau a unor substante cu actiune similara, in

special a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS),

ulcer peptic activ,

diateza hemoragica,

insuficienta renala severa,

insuficientd hepatica severa,

insuficientd cardiaca severd necontrolata prin tratament,

administrare concomitenta cu metotrexat utilizat in doze >20 mg/sdaptdimana, in cazul utilizarii

acidului acetilsalicilic Tn doze antiinflamatoare sau in doze analgezice sau antipiretice (vezi pct.

4.5),

e administrare concomitenta cu anticoagulante orale, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze
antiinflamatoare sau iIn doze analgezice sau antipiretice la pacienti cu antecedente de ulcer
gastroduodenal (vezi pct. 4.5),

e utilizare incepand din luna a sasea de sarcina (mai mult de 24 de sdptiméani de amenoree) (vezi pct.
4.6).

4.4  Atentionari speciale si precautii speciale pentru utilizare

e 1n cazul administrarii concomitente cu alte medicamente, pentru a evita orice risc de supradozaj,
se va asigura faptul ca acidul acetilsalicilic nu face parte din compozitia celorlalte medicamente.

e Sindromul Reye, o boala foarte rara cu potential letal, a fost observata la copii cu semne de infectie
virald (in special varicela si episoade pseudogripale), indiferent daca li s-a administrat sau nu acid
acetilsalicilic. In consecintd, acidul acetilsalicilic va fi administrat copiilor cu aceastid afectiune
doar la recomandarea medicului, atunci cand alte masuri terapeutice nu au dat rezultate. Tn caz de
varsaturi persistente, tulburdri ale constientei sau comportament anormal, tratamentul cu acid
acetilsalicilic trebuie Tntrerupt.

e In cazul administririi de analgezice in doze mari, pe o perioadi indelungati, debutul cefaleei nu
trebuie tratat cu doze mai mari.

e Utilizarea cu regularitate a analgezicelor, Tn special a unei asocieri de analgezice, poate cauza
leziuni renale persistente, cu risc de insuficienta renala.

e < Produsul trebuie utilizat cu precautie deosebitd in urmatoarele cazuri: Pacienti cu insuficientd
renald sau pacienti cu afectare a circulatiei cardiovasculare (de exemplu, boald vasculara renala,
insuficientd cardiaca congestiva, depletie de volum, interventii chirurgicale majore, sepsis sau
evenimente hemoragice majore) deoarece acidul acetilsalicilic poate creste si mai mult riscul de
insuficientd renala si insuficientd renala acuta.



Tn unele fgrme severe ale deficitului de G6PD, acidul acetilsalicilic Tn doze mari poate cauza
hemoliza. In cazurile cu deficit de G6PD, acidul acetilsalicilic trebuie administrat sub supraveghere
medicala.

Monitorizarea tratamentului trebuie intensificatd in urmatoarele cazuri:

e la pacienti cu antecedente de ulcer gastric sau duodenal, cu sangerari gastrointestinale sau
gastrita

e lapacienti cu insuficienta renala

e la pacienti cu insuficienta hepatica

e la pacienti cu astm brongic: aparitia unui episod de astm bronsic, la unii pacienti, poate fi
asociatd cu o alergie la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene sau la acidul
acetilsalicilic; Tn acest caz, acest medicament este contraindicat (vezi pct. 4.3)

e la paciente cu metroragie sau menoragie (risc de crestere a volumului si duratei ciclului
menstrual)

Sangerarea gastrointestinald sau ulcerul/perforatiile tubului digestiv pot apérea in orice moment in
timpul tratamentului, fara a fi obligatoriu precedate de semne sau de antecedente la pacient. Riscul
relativ creste la subiectii varstnici, la subiectii cu greutate corporald scazuta si la pacientii carora li
se administreaza concomitent anticoagulante sau inhibitori ai agregarii plachetare (vezi pct. 4.5).
In cazul aparitiei sangerarii gastrointestinale, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Din cauza efectului inhibitor al acidului acetilsalicilic asupra agregérii plachetare, care apare chiar
si la administrarea unor doze foarte mici i persista timp de mai multe zile, pacientul trebuie
avertizat cu privire la riscul hemoragic Tn cazul unei interventii chirurgicale, chiar daca aceasta este
minora (de exemplu extractie dentara).

In cazul utilizarii in doze analgezice sau antipiretice, acidul acetilsalicilic inhiba excretia acidului
uric; In dozele utilizate Tn reumatologie (doze antiinflamatoare), acidul acetilsalicilic are un efect
uricozuric.

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata 1n perioada de alaptare (vezi pct. 4.6).

Nu este recomandata administrarea concomitentd a acidului acetilsalicilic cu:

Anticoagulante orale, In cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze analgezice sau antipiretice
(= 500 mg per doza si/sau <3 g pe zi) si la pacienti fara antecedente de ulcer gastroduodenal (vezi
pct. 4.5)

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic
in doze antiinflamatoare (>/ g per doza si/sau >3 g pe zi) sau in cazul utilizarii acidului
acetilsalicilic Tn doze analgezice sau antipiretice (=500 mg per dozd si/sau <3 g pe zi) (vezi pct.
4.5)

Heparine (si molecule inrudite) cu greutate moleculara scdzutd si heparine nefractionate in doze
curative, sau 1n cazul utilizarii la pacienti varstnici (>65 de ani) indiferent de doza de heparina, si
in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare (=1 g per doza si/sau >3 g pe zi)
sau in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze analgezice sau antipiretice (=500 mg per doza
si/sau <3 g pe zi) (vezi pct. 4.5)

Clopidogrel (cu exceptia indicatiilor aprobate pentru asociere la pacientii cu sindrom coronarian
acut) (vezi pct. 4.5)

Ticlopidina (vezi pct. 4.5)
Uricozurice (vezi pct. 4.5)

Glucocorticoizi (cu exceptia terapiei de substitutie cu hidrocortizon), in cazul utilizarii acidului
acetilsalicilic in doze antiinflamatoare (>/ g per doza si/sau >3 g pe zi) (vezi pct. 4.5)

Pemetrexed, la pacientii cu insuficientd renald in grad usor pand la moderat (clearance-ul
creatininei cuprins intre 45 ml/min si 80 ml/min) (vezi pct 4.5)

Anagrelida: crestere a riscului hemoragic si scadere a efectului antitrombotic (vezi pct. 4.5).
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Acest medicament contine 71,7 mg sodiu n fiecare drajeu. Acesta este echivalent cu 3,6% din doza
maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In textul care urmeaza se aplica urmatoarele definitii:

Dozele antiinflamatoare de acid acetilsalicilic sunt definite ca ,,>1 g ca doza unica si/sau >3 g pe zi”.
Dozele analgezice sau antipiretice de acid acetilsalicilic sunt definite ca ,,>500 mg ca doza unica si/sau
<3 gpezi”.

In interactiuni sunt implicate mai multe substante, din cauza proprietatilor acestora de inhibare a
agregdrii plachetare: abciximab, acid acetilsalicilic, cilostazol, clopidogrel, epoprostenol, eptifibatida,
iloprost, iloprost trometamol, prasugrel, ticlopidina, tirofiban, ticagrelor.

Utilizarea inhibitorilor multipli de agregare plachetara amplifica riscul de sangerare, in mod similar cu
asocierea acestora cu heparina sau molecule inrudite, anticoagulante orale sau alte trombolitice, iar acest
efect trebuie controlat prin monitorizare clinica regulata.

Administrari concomitente contraindicate (vezi pct. 4.3):

o Metotrexat utilizat Th doze > 20 mg/sdptamana, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze
antiinflamatoare, sau in doze analgezice sau antipiretice: amplifica toxicitatea metotrexatului, in
special toxicitatea hematologica (din cauza reducerii clearance-ului renal al metotrexatului de catre
acidul acetilsalicilic).

e  Anticoagulante orale, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare, sau in doze
analgezice sau antipiretice la pacienti cu antecedente de ulcer gastroduodenal: crestere a riscului
hemoragic.

Administrari concomitente herecomandate:

e Anticoagulante orale, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze analgezice sau antipiretice
la pacienti cu antecedente de ulcer gastroduodenal: crestere a riscului hemoragic.

e Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic
in doze antiinflamatoare, sau in doze analgezice sau antipiretice: crestere a riscului de ulcer
gastrointestinal si a riscului hemoragic.

e Heparine (si molecule inrudite) cu greutate moleculara scazuta si heparine nefractionate in doze
curative, sau 1n cazul utilizarii la pacienti varstnici (>65 de ani) indiferent de doza de heparina, si
in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare, sau Th doze analgezice sau
antipiretice: crestere a riscului hemoragic (inhibarea agregarii plachetare si agresiunea asupra
mucoasei gastroduodenale de citre acidul acetilsalicilic). in astfel de cazuri trebuie utilizat un alt
antiinflamator sau un alt analgezic sau antipiretic.

e Clopidogrel (cu exceptia indicatiilor aprobate pentru aceastd asociere la pacientii cu sindrom
coronarian acut): crestere a riscului hemoragic. Dacad administrarea in asociere nu poate fi evitata,
se recomanda monitorizarea clinica.

e Ticlopidina: crestere a riscului hemoragic. Dacd administrarea concomitenta nu poate fi evitata, se
recomanda monitorizarea clinica.

e Uricozurice (benzbromarona, probenecid): reducere a efectului uricozuric din cauza concurentei
pentru eliminarea acidului uric la nivelul tubulilor renali.

e Glucocorticoizi (cu exceptia terapiei de substitutie cu hidrocortizon), in cazul utilizarii acidului
acetilsalicilic in doze antiinflamatoare: crestere a riscului hemoragic.

o Pemetrexed, la pacientii cu insuficientd renald in grad usor pand la moderat (clearance-ul
creatininei cuprins intre 45 ml/min si 80 ml/min): amplificare a toxicitatii pemetrexedului (din



cauza reducerii clearance-ului renal al pemetrexedului de catre acidul acetilsalicilic), in cazul
utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare.

Anagrelida: crestere a riscului hemoragic si scadere a efectului antitrombotic. Dacd administrarea
concomitentd nu poate fi evitatd, se recomanda monitorizarea clinica.

Administrari concomitente care necesita precautii pentru utilizare:

Diuretice, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare, analgezice sau
antipiretice: Insuficienta renald acuta poate aparea la pacientii deshidratati, din cauza reducerii ratei
de filtrare glomerulare, ca urmare a scaderii sintezei prostaglandinelor renale. In plus, poate surveni
reducerea efectului antihipertensiv. Se va asigura faptul ca pacientul este hidratat si functia renala
este monitorizata la inceperea tratamentului.

Metotrexat utilizat in doze < 20 mg/sdptdmana, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze
antiinflamatoare, sau n doze analgezice sau antipiretice: amplificare a toxicitatii metotrexatului,
in special a toxicitatii hematologice (din cauza reducerii clearance-ului renal al metotrexatului de
citre acidul acetilsalicilic). In timpul primelor siptimani de administrare concomitents,
hemoleucograma completa trebuie monitorizatda cu regularitate, saptimanal. Este necesara
monitorizarea cu atentie a pacientilor cu insuficientd renald (chiar si in grad usor) si a pacientilor
varstnici.

Clopidogrel (cu exceptia indicatiilor aprobate pentru aceastd asociere la pacientii cu sindrom
coronarian acut): crestere a riscului hemoragic. Este recomandata monitorizarea clinica.

Medicamente gastrointestinale topice, antiacide si carbune medicinal: amplificare a excretiei renale
a acidului acetilsalicilic din cauza alcalinizarii urinei. Se recomandd ca medicamentele
gastrointestinale topice si antiacidele sa fie administrate la o perioada de cel putin 2 ore de la
utilizarea acidului acetilsalicilic.

Pemetrexed, la pacienti cu insuficienta renald: amplificare a toxicitatii pemetrexedului (din cauza
reducerii clearance-ului renal al pemetrexedului de catre acidul acetilsalicilic), in cazul utilizarii
acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare. Se recomanda monitorizarea functiei renale.

Administrari concomitente care trebuie luate Tn considerare:

4.6

Glucocorticoizi (cu exceptia terapiei de substitutie cu hidrocortizon), in cazul utilizarii acidului
acetilsalicilic in doze antiinflamatoare: crestere a riscului hemoragic.

Deferasirox, in cazul utilizarii acidului acetilsalicilic in doze antiinflamatoare, sau in doze
analgezice sau antipiretice: crestere a riscului de ulcer gastrointestinal si a riscului hemoragic.

Heparine (si molecule inrudite) cu greutate moleculara scdzutd si heparine nefractionate in doze
preventive, in cazul utilizarii la pacienti cu varsta sub 65 de ani: administrarea in asociere a
medicamentelor care actioneaza asupra unor etape diferite ale hemostazei amplifica riscul
hemoragic. Prin urmare, la pacientii cu varsta sub 65 de ani, asocierea acidului acetilsalicilic cu
heparina sau molecule inrudite in doze preventive, indiferent de doza, trebuie luatd in considerare
cu mentinerea monitorizarii clinice si a monitorizarii valorilor de laborator, dupa cum este necesar.

Trombolitice: crestere a riscului hemoragic.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (citalopram, escitalopram, fluoxetind, fluvoxamina,
paroxetind, sertralind): crestere a riscului hemoragic.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta In mod advers evolutia sarcinii si/sau dezvoltarea
embrio-fetala. Date din studiile epidemiologice sugereazd cresterea riscului de avort spontan,
malformatii cardiace si gastroschizis ca urmare a utilizarii unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor in
primele luni de sarcina.



Riscul absolut de malformatii cardiace este amplificat de la mai putin de 1% la aproximativ 1,5%. Riscul
pare a creste proportional cu doza si durata tratamentului.

S-a demonstrat cd administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor la animale determina
cresterea riscului de pierdere a sarcinii inainte si dupa nidatie si a letalitatii embrio-fetale. Pe langa
aceasta, a fost raportatd o crestere a incidentei diverselor malformatii, inclusiv malformatii
cardiovasculare, la animalele carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor in timpul
etapei organogenice a gestatiei.

Tncepand cu a 20-a saptimana de sarcini, utilizarea acidului acetilsalicilic poate provoca
oligohidramnios ca rezultat al disfunctiei renale fetale. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa
initierea tratamentului si este de obicei reversibil la intreruperea tratamentului. in plus, au existat
raportari de cazuri ale constrictiei canalului arterial Tn urma tratamentului Tn al doilea trimestru, dintre
care majoritatea s-au rezolvat dupa incetarea tratamentului. De aceea, cu exceptia cazurilor cand este
absolut necesar, acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat in timpul primelor 24 de saptimani de
amenoree. In cazul in care acidul acetilsalicilic este administrat unei femei care doreste s ramana
gravida sau unei gravide in timpul primelor 24 de saptamani de amenoree, doza trebuie sa fie cat mai
mica posibil, iar durata tratamentului cat mai scurtd posibil. Monitorizarea prenatala pentru
oligohidramnios si constricti€ a canalului arterial trebuie luata in considerare dupa expunerea la acid
acetilsalicilic timp de cateva zile, incepand cu saptaméana a 20-a de sarcina. Tratamentul cu acid
acetilsalicilic trebuie intrerupt daca se identifica oligohidramnios sau constrictie a canalului arterial.

Dupa primele 24 de saptamani de amenoree, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune fatul

la:

e toxicitate cardiopulmonara (constrictie a/inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune
pulmonara);

e afectare a functiei renale, (vezi mai sus).

In ultima perioada de sarcini, mama si nou-nascutul pot prezenta:

o prelungire a timpului de séngerare, din cauza inhibarii agregarii plachetare, care poate aparea chiar
si in cazul administrarii acidului acetilsalicilic in doze foarte mici;

¢ inhibare a contractiilor uterine, care determina intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecintd, administrarea acidului acetilsalicilic este contraindicata incepand din a sasea lund de
sarcind (dupa 24 de saptamani de amenoree) (vezi pct. 4.3).

Alaptare

Acidul acetilsalicilic trece n laptele matern: ca urmare, acidul acetilsalicilic nu este recomandat n
perioada de aldptare (vezi pct. 4.4).

Fertilitate

Exista dovezi in sprijinul faptului cd medicamentele care inhibd ciclooxigenazele/sinteza
prostaglandinelor pot determina afectarea fertilitatii feminine prin efectul asupra ovulatiei. Acest
fenomen este reversibil la incetarea tratamentului.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

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

Frecvente: cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari hematologice si limfatice

Tendinta de sangerare si hemoragie (epistaxis, sangerare a gingiilor, purpura etc.), cu o crestere a
timpului de sangerare. Riscul de sa@ngerare poate persista timp de 4 — 8 zile dupa intreruperea
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administrarii acidului acetilsalicilic. Poate determina cresterea riscului hemoragic in cazul unei
interventii chirurgicale. De asemenea, poate surveni hemoragia intracraniana si gastrointestinala.

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice, astm bronsic, angioedem

Tulburari ale sistemului nervos

Cefalee, ameteli, senzatie de pierdere a auzului si tinitus, manifestari care, in general, indica
supradozajul.
Hemoragie intracraniana

Tulburari gastro-intestinale

Dureri abdominale

Hemoragie gastro-intestinald ocultad sau manifestd (hematemeza, melena etc.), ce determind anemie
feripriva. Riscul de sangerare este dependent de doza.

Ulcer gastric si perforatii gastrice

Boala diafragmei intestinale (in special in tratamentul pe termen lung).

Tulburiri renale si urinare
Au fost raportate insuficienta renald, insuficientd renald acuta.

Tulburari hepatobiliare

Crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice, in general reversibila la oprirea tratamentului, leziuni
hepatice, in principal leziuni hepatocelulare

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Urticarie, reactii cutanate

Tulburari generale
Sindromul Reye (vezi pct. 4.4)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Riscul de supradozaj este problematic in cazul subiectilor varstnici si in special in cazul copiilor mici
(supradozaj terapeutic sau, mai frecvent, intoxicatie accidentald), la acesta care poate fi letal.

Simptome

Intoxicatie moderata:
Simptomele cum sunt tiuit in urechi, senzatie de afectare a auzului, cefalee si ameteli, indicd un
supradozaj si pot fi controlate prin reducerea dozei.

Intoxicatie severa:
Simptomele includ: febra, hiperventilatie, cetoza, alcaloza respiratorie, acidoza metabolicd, coma,
colaps cardiovascular, insuficienta respiratorie, hipoglicemie severa.


mailto:adr@anm.ro

La copii, supradozajul poate fi letal la o doza de doar 100 mg/kg intr-o singura priza.

Abordare terapeutica de urgenta

Transferul imediat intr-o sectie de spital specializata
Lavaj gastrointestinal si administrare de carbune activat
Controlul echilibrului acido-bazic

Alcalinizarea urinei, cu monitorizarea pH-ului urinar
Hemodializa in cazurile de intoxicatie severa
Tratament simptomatic

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos, alte analgezice si antipiretice, codul ATC: NO2BAOL.

Acidul acetilsalicilic apartine clasei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene acide cu proprietati
analgezice, antipiretice si antiinflamatoare. Mecanismul sdu de actiune este bazat pe inhibarea
ireversibila a enzimelor numite ciclooxigenaze, implicate in sinteza prostaglandinelor.

Studiile clinice efectuate cu acid acetilsalicilic administrat oral in doze cu valori cuprinse, in general,
intre 0,3 — 1,0 g au demonstrat eficacitatea Tn ameliorarea durerii, precum si in cefaleea tensiogena,
migrene, dureri dentare, dureri In git, dismenoree primard, dureri musculare si articulare si in stari
febrile, cum sunt raceald comuna sau gripa, pentru scaderea temperaturii. De asemenea, este utilizat in
tulburarile inflamatoare cronice, precum artrita reumatoida, osteoartrita si spondilita anchilozanta.

De asemenea, acidul acetilsalicilic inhiba agregarea plachetara prin blocarea sintezei tromboxanului A»
in trombocite. Astfel, este utilizat pentru diverse indicatii vasculare, in doze in general egale cu 75 — 300
mg pe zi.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie:

Aceasta formd farmaceutica asigurd ameliorarea durerii in cazurile cu durere de intensitate ugoara pana
la moderatd. Ameliorarea rapidd a durerii este atribuitd debutului rapid al actiunii datorita atingerii
concentratiei plasmatice maxime intr-un timp redus. Forma farmaceutica combina particule divizate
care contin substanta activa, acid acetilsalicilic, cu o componenta efervescenta, obtinandu-se astfel un
nucleu cu dezintegrare rapida. Datorita dizolvarii rapide a medicamentului, acidul acetilsalicilic (sub
denumirea brevetata de MicroActive) se dizolva mai rapid.

Dupa administrarea pe cale orala, absorbtia gastrointestinala a acidului acetilsalicilic in aceasta forma
farmaceuticd este foarte rapidd si completi. In timpul si dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic este
transformat in principalul sdu metabolit activ, acidul salicilic. Concentratia plasmaticd maxima medie
este atinsa la aproximativ 17,5 minute pentru acidul acetilsalicilic si la aproximativ 45 de minute pentru
acidul salicilic, conform masuratorilor din studiile privind biodisponibilitatea. Prin comparatie cu
drajeurile conventionale care contin acid acetilsalicilic, intervalul de timp pana la atingerea concentratiei
plasmatice maxime pentru acidul acetilsalicilic si pentru acidul salicilic in cazul utilizarii acestei forme
farmaceutice a scdzut cu un factor de 2,6 si respectiv 4,0.

Debutul ulterior al actiunii, mai rapid, a fost demonstrat in cadrul studiilor clinice comparative privind
eficacitatea efectuate la peste 1000 de pacienti cu dureri dentare postchirurgicale. In aceste studii,
intervalul de timp pana la prima ameliorare perceptibild a durerii confirmata si intervalul de timp pana
la ameliorarea semnificativi a durerii comparativ cu drajeurile conventionale care contin acid
acetilsalicilic au fost Tmbundtitite semnificativ statistic, In timp ce eficacitatea generald (durata si
intensitatea efectului) nu a fost modificata. Prin comparatie cu drajeurile conventionale care contin acid



acetilsalicilic, intervalul de timp pana la ameliorarea semnificativa a durerii a fost de doua ori mai scurt
(49 de minute fata de 99 de minute).

Distributie:
Atat acidul acetilsalicilic, cat si acidul salicilic se leagd de proteinele plasmatice Tn proportie mare si
sunt distribuiti rapid in intregul organism. Acidul salicilic trece in laptele matern si traverseaza bariera
placentara.

Eliminare:
Acidul salicilic este eliminat cu preponderenta prin metabolizare hepatica. Metabolitii séi sunt acidul
saliciluric, glucuronoconjugatul de salicilfenol, glucuronoconjugatul salicilacil, acidul gentizic si acidul
gentizuric.

Cinetica eliminarii acidului salicilic este dependenta de doza, deoarece metabolizarea este limitata de
capacitatea enzimelor hepatice. Prin urmare, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare variaza
intre 2 si 3 ore Tn cazul administrarii in doze mici, pand la 15 ore in cazul administrarii in doze mari.
Acidul salicilic si metabolitii sai sunt excretati in principal pe cale renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Profilul preclinic de siguranta al acidului acetilsalicilic este bine documentat.

In studiile efectuate la animale, salicilatii au cauzat deteriorarea renald Tn cazul administrarii in doze
mari, insa nu au fost observate alte leziuni organice. Acidul acetilsalicilic a fost studiat iIn mod extensiv
in vitro si in vivo din perspectiva mutagenitatii; nu au fost descoperite dovezi relevante privind
potentialul mutagen. Aceeasi afirmatie se aplica si pentru studiile privind carcinogenitatea.

Salicilatii au demonstrat efecte teratogene in studiile efectuate la animale, la un numar de specii diferite
(de exemplu malformatii cardiace si scheletice, malformatii ce implicad patologie la nivelul liniei
mediane). Au fost descrise tulburdri de nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice si tulburari ale
capacitatii de invatare a progeniturilor ca urmare a expunerii prenatale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleul drajeului:

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Carbonat de sodiu

Film:

Ceara carnauba
Hipromeloza

Stearat de zinc

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Folii termosudate (hartie-PE-Al-copolimer) continand 4, 8, 12, 20 24 40, 60, si 80 de drajeuri, ambalate
n cutii de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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