AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12838/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASAPRIN tamponat 500 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine acid acetilsalicilic 500 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimate lenticulare, cu aspect uniform, de culoare alba, avand gravat pe una din fete ,,AAS T”, iar
pe cealalta fata o crestatura, d=13 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ca analgezic si antipiretic:
- combaterea durerilor de intensitate slaba sau moderata, in cefalee, mialgii, dureri
reumatice articulare si periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dismenoree;
- combaterea febrei.

Ca antiinflamator:
- combaterea fenomenelor inflamatorii In reumatismul poliarticular acut;
- atenuarea inflamatiei articulare 1n poliartrita reumatoida.
4.2 Doze si mod de administrare
Comprimatele se administreaza cu o cantitate suficienta de apa, preferabil dupa mese.
Adulti

Pentru efectul analgezic si antipiretic se administreaza cate un comprimat ASAPRIN tamponat (500
mg acid acetilsalicilic), repetand in functie de necesitati la intervale de 4 ore.

Pentru efectul antiinflamator se administreaza 3 - 4 g acid acetilsalicilic (6 — 8 comprimate) pe zi, in
administrare fractionata, la intervale de 6 ore.




Pentru efectul antiinflamator in reumatismul poliarticular acut se administreaza 85 - 100 mg/kg si zi
(fara a depasi 3 g pe zi), fractionat, la intervale de 4 - 6 ore, timp de 20 - 30 zile; in continuare se
administreaza 2/3 din doza de atac 10 - 20 zile, apoi 1/2 — 1/3 alte 30 - 40 zile

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 6 si 12 ani
Administrarea pentru efectele analgezice si antipiretice din cadrul afectiunilor virale se face la
indicatia medicului si sub stricta lui supraveghere.

Adolescenti cu vdrsta peste 12 ani
Pentru efectul analgezic si antipiretic se administreaza cate 250 mg (1/2 comprimat), repetand in
functie de necesitati la intervale de 4 - 8 ore.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.

Ulcer gastric sau duodenal activ.

Diateza hemoragica.

Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a medicamentelor cu actiune
similara, in special antiinflamatoare nesteroidiene.

Ultimul trimestru de sarcind.

Insuficienta cardiaca severa

Insuficienta hepatica severa.

Insuficientd renala severa.

Asocierea cu metotrexat in doze >15 mg/saptamana.

Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acidului acetilsalicilic in scop analgezic si antipiretic nu este recomandata la copii cu
gripd, viroze respiratorii sau variceld, datorita riscului de complicatii infectioase si sindrom Reye.

Este necesara evaluarea raportului risc/beneficiu terapeutic in urmatoarele situatii:

- pacienti cu teren alergic; in caz de astm bronsic si alte brohopneumopatii obstructive
cronice, alergie la polen, rinita alergica, polipi nazali, reactii alergice la alte
medicamente sau alimente (de exemplu conservanti); tratamentul trebuie instituit
numai la recomandarea medicului si sub supraveghere medicala;

- afectiuni inflamatorii sau ulcerative ale tractului gastro-intestinal, incluzand ulcer
gastroduodenal in antecedente, colitd ulceroasa, boala Crohn; este necesara
supravegherea atenta §i tratament antiulceros, in cazul administrarii la pacientii cu
ulcer sau sangerari gastro-intestinale in antecedente;

- insuficienta hepatica si renald usoara pand la moderata - risc de crestere a toxicitatii
prin acumulare;

- gutd (acidul acetilsalicilic in doze mari scade eliminarea acidului uric);

- daca utilizati ca metoda de prevenire a unei sarcini nedorite dispozitive intrauterine;

- deficit congenital de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;

- interventii chirurgicale sau alte interventii cu risc crescut de sangerare.

In cazul tratamentului de lungé durata este necesard monitorizarea functiilor hepatica i renala.

Varstnici

Este necesard monitorizarea atentd a pacientilor din aceast grup de varsta. Trebuie administrate doze
mai mici, deoarece excretia este scazuta prin insuficienta functionald hepatica si/sau renala la aceasta
categorie de pacienti. Este crescut riscul reactiilor toxice gastro-intestinale.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se impune prudentd in cazul asocierii acidului acetilsalicilic cu urmatoarele medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene - risc de ulceratii i hemoragii digestive;

- glucocorticoizi - risc de ulceratii si hemoragii digestive;

- anticoagulante orale - risc hemoragic (este necesard monitorizarea timpului de
protrombina si ajustarea dozelor);

- heparine — risc hemoragic;

- ticlopidina si alte antiagregante plachetare — creste riscul hemoragiilor;

- trombolitice (alteplaza, streptokinaza) — risc hemoragic;

- interferon alfa; acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului;

- litiu — creste concentratia plasmatica a acestuia, risc toxic;

- acid valproic - creste concentratia plasmatica a acestuia si riscul efectelor toxice;

- metotrexat — creste toxicitatea hematologica;

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei — risc de insuficienta renala acutd;

- digoxina — creste concentratia plasmatica a acesteia si riscul efectelor toxice;

- antagonisti aldosteronici si diuretice de ansa - efectele acestor medicamente sunt
diminuate, deoarece acidul acetilsalicilic poate sa scada eficacitatea diureticelor;

- ciclosporina, saruri de aur, medicamente nefrotoxice — creste concentratia plasmatica a
acestora si efectele nefrotoxice;

- sulfonamide si combinatiile lor — creste toxicitatea acestor medicamente

antibacteriene;

- uricozurice (de exemplu probenecid), din cauza scaderii efectului uricozuric
(competitie pentru eliminarea acidului uric la nivelul tubilor renali); se recomanda
utilizarea altui analgezic;

- antidiabetice orale; creste riscul hipoglicemiant al antidiabeticelor orale; sunt necesare
informarea pacientului si controlul mai frecvent al glicemiei.

Modificari ale rezultatelor unor teste de laborator
Acidul acetilsalicilic poate determina modificari ugoare ale valorilor transaminazelor serice (daca
acestea se mentin sau apar complicatii, tratamentul trebuie Intrerupt).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Acidul acetilsalicilic s-a dovedit teratogen 1n studii experimentale, la animale de laborator.
Studii epidemiologice la gravide nu au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice in conditiile
administrarii in primele 2 trimestre de sarcina, dar experienta este limitata pentru utilizarea
cronica de doze mari. Administrarea in ultimul trimestru de sarcina a fost asociatd cu
toxicitate cardiopulmonara si renala la fat, inchiderea precoce a canalului arterial, intarzierea
si prelungirea travaliului (pentru dozele mari de acid acetilsalicilic) si cresterea frecventei
accidentelor hemoragice (inclusiv pentru dozele mici).

in primele doua trimestre de sarcina acidul acetilsalicilic poate fi administrat numai la
indicatia strictd a medicului; se recomanda evitarea tratamentului cronic cu doze >150 mg pe
zi. In ultimul trimestru de sarcina acidul acetilsalicilic este contraindicat (cu exceptia
administrarii pentru anumite indicatii cardiologice si obstetricale).

Deoarece acidul acetilsalicilic se excreta in lapte, trebuie evitatd administrarea in timpul
alaptarii sau se recomanda intreruperea aldptarii, in functie de raportul risc potential pentru
sugar/beneficiu terapeutic matern.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
ASAPRIN tamponat nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind urmatoarea conventie: foarte



frecvente (=1/10), frecvente (>1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si < 1/100), rare
(>1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: prelungirea timpului de sdngerare, trombocitopenie.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate, cum sunt: urticarie, edem Quincke, bronhospasm, reactii alergice
cutanate.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: vertij si tinitus.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: declansarea crizelor de astm bronsic.

Tulburiri gastro-intestinale

Rare: greata, varsaturi, hemoragii gastro-intestinale oculte, care, in cazuri rare pot fi responsabile de
anemie feripriva; administrarea de doze mari poate determina hemoragii digestive active
(hematemeza, melend).

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: cazuri izolate de modificari ale testelor hepatice (cresterea valorilor enzimelor hepatice).

Tulburari renale si ale cdilor urinare
Rare: Administrarea de doze mari pe perioade Indelungate poate determina afectare renala.

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 Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozaj moderat
In caz de supradozaj moderat au fost observate urmatoarele simptome: tinitus, hipoacuzie, cefalee,
vertij, confuzie, care pot fi controlate prin reducerea dozei.

Supradozaj sever
In acest caz au fost observate urmatoarele simptome: febra, hiperventilatie, cetoacidoza, alcaloza

respiratorie, acidoza metabolica, coma, soc cardiovascular, insuficienta respiratorie, hipoglicemie
severa.

In intoxicatiile foarte grave (cu potential de evolutie letald), decesul se produce prin insuficienta
respiratorie.

Tratamentul necesita:
- transfer imediat in sectia de terapie intensiva;
- efectuarea de lavaj gastric;
- administrarea de carbune medicinal activat;



- monitorizarea echilibrului acido-bazic;

- diureza alcalind pentru a obtine un pH urinar intre 7,5 - 8, avand in vedere o diureza
alcalina fortata atunci cand concentratia plasmatica a salicilatilor este mai mare de
500 mg/1 (3,6 mmol/1) la adulti sau 300 mg/1 (2,2 mmol/l) la copii si adolescenti;

- posibilitatea realizarii hemodializei in caz de supradozaj sever;

- substitutie lichidiana;

- tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, acid salicilic si derivati, codul
ATC: NO2BAOL1.

Acidul acetilsalicilic in doze medii are actiune analgezica si antipiretica, atribuite inhibarii
ciclooxigenazei, cu diminuarea sintezei de prostaglandine. Actiunea analgezica se exercita la
nivelul sistemului nervos central, mai putin la nivelul nocireceptorilor periferici. Actiunea
antipiretica se exercita la nivelul hipotalamusului si consta in normalizarea functiei centrului
termoreglarii, afectatd de pirogeni.

Dozele mari de acid acetilsalicilic (3 — 4 g pe zi) au actiune antiinflamatoare.

In doze mici, acidul acetilsalicilic are actiune antiagreganta plachetara de lunga durati, prin
inactivarea ireversibild a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutiva a tromboxanului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orala, acidul acetilsalicilic este hidrolizat in mucoasa intestinald, sange si ficat, cu
eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte si excretat renal, sub forma
nemetabolizata si sub forma de metaboliti. Pentru dozele analgezice antipiretice, concentratia
plasmatica a acidului salicilic este de 60 pg/ml, iar concentratiile plasmatice corespunzatoare dozelor
antiinflamatoare, sunt cuprinse intre 150 - 250 pg/ml; concentratiile toxice de acid salicilic sunt >200
pg/ml. Volumul aparent de distributie este de 0,15 1/kg. Timpul de Injumatatire plasmatica prin
eliminare al acidului acetilsalicilic este de aproximativ o ora, iar cel al acidului salicilic este de
aproximativ 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 — 0,6 g (active ca analgezic antipiretic) si de aproximativ 15
— 30 ore pentru dozele de 3 — 4 g pe zi (active ca antiinflamator).

5.3 Date preclinice de siguranta

Vezi pct. 4.6 ,,Sarcina si aldptarea”.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbonat de calciu

Acid citric anhidru

Celuloza microcristalina tip 101
Croscarmeloza sodica

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

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

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Cutie cu 100 blistere PVC/Al din a cate 10 comprimate.
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