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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
ASPIRIN MAX 1000 mg drajeuri

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare drajeu contine acid acetilsalicilic 1000 mg.
Excipient: un drajeu contine 6 mmoli (143 mg) sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri de culoare alba pana la aproape alba, oblongi, marcate pe o fata ,,BAYER” si 0 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.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul acut al durerilor de cap, de exemplu cele cauzate de atacurile migrenoase, cu sau fara aura,
ori durerilor de cap de tip tensiune.
ASPIRIN MAX este indicat adultilor si adolescentilor cu varste cuprinse intre 16 si 65 de ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti si adolescenti (cu vdrsta cuprinsd intre 16-65 ani)

1 drajeu, cu repetarea dozei la un interval de cel putin 4-6 ore. Doza zilnica maxima nu trebuie sa
depaseasca 3 drajeuri.

Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat mai mult de 3-4 zile, decét la recomandarea medicului.
Populatii speciale
Insuficientd renald/hepatica

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie de catre pacientii care au insuficientd renala sau
hepatica sau care au tulburari circulatorii (vezi pct. 4.4).

Pacienti vdrstnici (cu vdrsta de 65 de ani §i peste)
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Acest medicament nu este indicat adultilor cu varsta peste 65 de ani. Sunt disponibile alte forme si
concentratii de acid acetilsalicilic.

Copii si adolescenti

Acest medicament nu este indicat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare

Administrare orala. Drajeurile trebuie administrate cu o cantitate mare de apa.

4.3

4.4
Ac

Pentru a deschide folia (PET/EEA/Al/copolimer etilen-acid metacrilic:

1. Separati blisterul

2. Impingeti prin centru in timp ce trageti de cealaltd margine spre dumneavoastra
3. Scoateti drajeul prin spate

Pentru a deschide folia (hartie-PE/Al-copolimer etilen-acid metacrilic):
1. Separati blisterul
2. Impingeti prin centru apoi scoateti drajeul prin spate

Contraindicatii

Hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau la alti salicilati, sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1

Antecedente de astm bronsic sau reactii de hipersensibilitate (de exemplu, urticarie, angioedem,
rinita severa, soc) provocate de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune similara,
n special a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

Ulcere peptic activ

Diateze hemoragice

Insuficienta renala severa

Insuficientd hepatica severa

Insuficientd cardiaca severa necontrolata prin tratament

Administrare concomitenta de metotrexat in doze mai mari de 20 mg/saptamana (vezi pct. 4.5)
Administrare concomitentd de anticoagulante orale cu acid acetilsalicilic si la pacientii cu
antecedente de ulcere gastro-duodenal (vezi pct. 4.5)

Ultimul trimestru de sarcind (dupa sdptdmana 26 de sarcina) (vezi pct. 4.6).

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
idul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie in special in urmatoarele cazuri:

Pentru a evita un potential risc de supradozaj, in cazul unui medicament administrat concomitent
se va verifica faptul ca nu are in compozitie acid acetilsalicilic

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie administrate la copii sau adolescenti
pentru infectiile virale cu sau fara febra, fara recomandarea unui medic. In unele afectiuni virale,
in special cele cu virus gripal de tip A, B sau varicela, exista riscul aparitiei sindromului Reye,
o afectiune foarte rard, dar care poate pune viata in pericol, si care necesitd actiune medicala
imediatd. Riscul poate fi crescut atunci cand acidul acetilsalicilic este administrat concomitent;
totusi, nu a fost dovedita nicio relatie cauzala. Varsaturile persistente aparute in timpul acestor
afectiuni pot reprezenta semne ale sindromului Reye.

In cazul administrarii de doze mari de analgezice pe termen lung, aparitia durerilor de cap nu
trebuie tratata cu doze mai mari

Utilizarea regulata de analgezice, in special asocierea acestora, poate cauza leziuni renale
persistente, cu risc de insuficienta renala



o In forme severe de deficienta de glucozo-6-fosfat dehidrogenazi (G6FD), acidul acetilsalicilic
poate cauza hemolizad sau anemie hemoliticad. Factorii care pot induce hemoliza sunt, de
exemplu, dozele mari, febra sau infectiile acute. In cazul deficientei de G6PD, acidul
acetilsalicilic trebuie administrat sub supravegherea medicului

o Monitorizarea tratamentului trebuie intensificata in urmatoarele cazuri:

o la pacientii cu antecedente de ulcer gastric sau duodenal, sau sangerari
gastrointestinale, sau gastrita

o la pacientii cu insuficienta renala

la pacientii cu insuficientad hepatica

o la pacientii cu astm bronsic: aparitia unei crize de astm, poate avea legdtura cu o
alergie la medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene sau acidul acetilsalicilic,
la unii pacienti; Tn acest caz, acest medicament este contraindicat (vezi pct. 4.3)

o la pacientele cu metroragie sau menoragie (risc de crestere a volumului sau duratei
ciclului menstrual)

o Din cauza efectului inhibitor asupra agregarii plachetare, care persistd cateva zile dupa
administrare, acidul acetilsalicilic poate duce la cresterea tendintei de sdngerare in timpul sau
dupa interventiile chirurgicale, chiar si dupa cele minore (de exemplu, extractia unui dinte)

o Sangerarea gastrointestinald sau ulcerele/perforatiile pot aparea in orice moment al
tratamentului, fara a fi obligatoriu precedate de semne sau de antecedente la pacient. Riscul
relativ creste la pacientii Varstnici, la cei cu greutate corporala scazuta si la pacientii cei carora
li se administreaza anticoagulante sau inhibitori ai agregarii plachetare (vezi pct. 4.5). Tn cazul
aparitiei sangerarii gastrointestinale, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

o

o Acidul acetilsalicilic reduce excretia acidului uric. Acest lucru poate provoca crize acute de guta
la pacientii predispusi.

o Nu se recomanda administrarea acestui medicament in timpul alaptarii (vezi pct. 4.6).

o Pacienti cu insuficienta renald sau pacienti cu circulatie cardiovasculara afectata (de exemplu,

boald vascularad renald, insuficientd cardiacd congestivd, depletie de volum, interventii
chirurgicale majore, septicemie sau evenimente hemoragice majore), deoarece acidul
acetilsalicilic poate creste si mai mult riscul de insuficienta renala si insuficientd renald acuta.

Nu se recomandi administrarea concomitenti a acidului acetilsalicilic cu:

o Anticoagulante orale la pacientii fara antecedente de ulcer gastro-duodenal (vezi pct. 4.5).

o Clopidogrel (cu exceptia indicatiei acceptate pentru aceasta asociere la pacientii cu sindrom
coronarian acut) (vezi pct. 4.5).

o Ticlopidina (vezi pct. 4.5).

o Anagrelida: risc crescut de hemoragie si scaderea efectului antitrombotic (vezi pct. 4.5).

o Heparine cu greutate moleculara mica (si molecule inrudite) si heparine nefractionate la doze
curative (vezi pct. 4.5).

o Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) (vezi pct. 4.5).

. Glucocorticoizi (cu exceptia terapiei de substitutie cu hidrocortizon) (vezi pct. 4.5).

o Uricozurice (vezi pct. 4.5).

o Pemetrexed la pacientii cu insuficientd renala usoard pana la moderatd (cu clearance-ul

creatininei cuprins intre 45 ml/min si 80 ml/min) (vezi pct. 4.5).

Utilizarea prelungita a oricarui tip de analgezic pentru atenuarea cefaleei poate conduce la agravarea
acestora. Dacd experimentati sau suspectati aceasta situatie, intrerupeti tratamentul si solicitati sfatul
medicului. Diagnosticul de cefalee determinata de abuzul de medicamente poate fi suspectat la pacientii

! Aceasta sectiune nu se regaseste in Prospect deoarece continutul sau — din punct de vedere al
pacientului — se regaseste in mod egal in informatiile prezentate la pct. 4.5.
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care au dureri de cap frecvente sau zilnice, in ciuda (sau din cauza) utilizarii regulate a medicamentelor
indicate pentru atenuarea durerile de cap.

Acest medicament contine 143 mg sodiu per doza, echivalent cu 7% din doza zilnica de sodiu
recomandata de OMS . Doza zilnicd maxima a acestui produs este echivalentd cu 22% din doza zilnica
de sodiu recomandata de OMS . Aspirin Max este considerat a contine 0 cantitate mare de sodiu. Acest
lucru ar trebui luat in considerare in special la pacientii cu 0 dietd hiposodata

4.5

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Metotrexat, in doze mai mari de 20 mg/saptamana este contraindicat (vezi pct. 4.3).

Toxicitate crescutd a metotrexatului, In special toxicitate hematologica (din cauza reducerii
clearance-ului renal al metotrexatului de catre acidul acetilsalicilic).

Metotrexat, in doze < 20 mg/saptamana trebuie utilizat cu atentie.

Toxicitate crescutd a metotrexatului, in special toxicitate hematologica (din cauza reducerii
clearance-ului renal al metotrexatului de catre acidul acetilsalicilic). Analizele de sange trebuie
monitorizate saptiménal in primele saptamani de administrare concomitentd. Este necesara
monitorizarea atentd la pacientii cu insuficienta renald (chiar si usoard), precum si la pacientii
varstnici

Mai multe substante sunt implicate in interactiuni, din cauza proprietatilor acestora de inhibare
a agregarii plachetare (de exemplu abciximab, acid acetilsalicilic, cilostazol, clopidogrel,
epoprostenol, eptifibatida, iloprost, iloprost trometamol, prasugrel, ticlopidina, tirofiban,
ticagrelor si anagrelid).

Utilizarea mai multor inhibitori ai agregarii plachetare creste riscul sangerarilor, asa cum face si
administrarea concomitenta cu heparind sau molecule inrudite, anticoagulante orale sau alte
trombolitice si trebuie luatd in considerare prin mentinerea monitorizarii clinice regulate.

Prin urmare, urmatoarele administrari concomitente sunt fie contraindicate (vezi pct. 4.3), fie
nerecomandate sau necesitd precautii de utilizare de care trebuie sa se tina cont:

o Anticoagulante orale si la pacientii care au sau nu antecedente de ulcer gastro-duodenal:
risc crescut de hemoragie.

o Heparine cu greutate moleculard mica (si molecule inrudite) si heparine nefractionate la
doze curative:

Risc crescut de hemoragie (inhibarea agregarii plachetare si lezarea mucoasei gastroduodenale
de catre acidul acetilsalicilic): trebuie administrat un alt medicament antiinflamator, sau un alt
analgezic sau antipiretic.

In doze de preventie:

Administrarea concomitenta care actioneaza la diferite nivele ale hemostazei creste riscul de
hemoragie. Administrarea concomitenta de heparine in doze preventive (sau molecule inrudite)
si acid acetilsalicilic, indiferent de doza, trebuie luatd in considerare prin mentinerea
monitorizarii clinice si monitorizarea analizelor de laborator daca este nevoie.

o Trombolitice: risc crescut de hemoragie.

o Clopidogrel (cu exceptia indicatiei acceptate pentru aceasta asociere la pacientii cu
sindrom coronarian acut): risc crescut de hemoragie. Daca administrarea concomitenta nu poate
fi evitata, este recomandata monitorizarea clinica.

(in cazul indicatiei acceptate pentru aceasta asociere la pacientii cu sindrom coronarian acut):
risc crescut de hemoragie. Monitorizarea clinica este recomandata.
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o Ticlopidina: risc crescut de hemoragie. Daca administrarea concomitenta nu poate fi
evitata, este recomandata monitorizarea clinica.

o Anagrelide: risc crescut de hemoragie si scaderea efectului antitrombotic. Daca
administrarea concomitenta nu poate fi evitata, este recomandatd monitorizarea clinica.

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cu acid acetilsalicilic sau alti salicilati
n doze crescute: risc crescut de ulcer gastro-intestinal si hemoragie din cauza posibilului efect
sinergic.

Glucocorticoizi sistemici (cu exceptia terapiei de substitutie cu hidrocortizon)
Administrare concomitentad care nu se recomanda sau care necesita atentie:
risc crescut de hemoragie din cauza posibilului efect sinergic.

Inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) — de exemplu citalopram, escitalopram,
fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina: risc crescut de hemoragie.

Diuretice, inhibitori ai enzimei de conversie (ACE) ai angiotensinei si antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II.

Insuficienta renald acuta poate aparea la pacientii deshidratati din cauza scaderii ratei filtrarii
glomerulare secundara, scaderii secretiei renale de prostaglandine. Aditional, poate aparea
scaderea efectului anti-hipertensiv. Asigurati-va ca pacientul este hidratat si functia renala este
monitorizata la inceputul tratamentului.

Uricozurice (de exemplu, benzbromarona, probenecid): reducerea efectului uricozuric din cauza
competitiei pentru eliminare a acidului uric in tubulii renali.

Pemetrexed: risc crescut de toxicitate cu pemetrexed din cauza scaderii clearance-ului renal al
pemetrexed de catre acidul acetilsalicilic.

Deferasirox: risc crescut de ulcere gastroduodenale si hemoragie.
Topice gastrointestinale, antiacide si carbune medicinal: cresterea excretiei renale a acidului
acetilsalicilic din cauza alcalinizdrii urinei. Este recomandatd administrarea topicelor

gastrointestinale si a antiacidelor la cel putin 2 ore de la administrarea acidului acetilsalicilic.

Alcoolul: risc crescut de leziuni ale mucoasei gastrointestinale si prelungirea timpului de
sangerare din cauza efectului aditiv al acidului acetilsalicilic si al alcoolului.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ evolutia sarcinii si/sau dezvoltarea embrio-
fetala. Date din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii cardiace si
gastroschisis, dupa administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine in primele luni de sarcina.

Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% la aproximativ 1.5%.
Riscul pare si creasca o data cu doza si durata tratamentului.

La animale, administrarea inhibitorilor sintezei de prostaglandine a avut ca rezultat cresterea pierderii
pre si post-implantare si letalitatea embrio-fetala. Aditional, incidenta crescuta a diverselor malformatii,



inclusiv malformatii cardiovasculare, a fost raportatd la animale care au primit un inhibitor al sintezei
de prostaglandine in timpul fazei organogenetice a sarcinii.

Tncepand cu a 20-a saptimania de sarcini, utilizarea acidului acetilsalicilic poate provoca
oligohidramnios rezultat din disfunctia renala fetala. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa
initierea tratamentului si este de obicei reversibil la intreruperea tratamentului. Tn plus, au existat
raportari de constrictie a canalului arterial in urma tratamentului in al doilea trimestru, dintre care
majoritatea s-au rezolvat dupa incetarea tratamentului.

De aceea, pe parcursul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, administrarea medicamentelor
care contin acid acetilsalicilic trebuie evitata, cu exceptia situatiilor cand este absolut necesara. Daca
medicamentele care contin acid acetilsalicilic sunt folosite de o femeie care incearca sa ramana gravida,
sau in primul sau al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie pastratd cat mai mica posibil, iar durata
tratamentului cat mai scurta.

Monitorizarea prenatala pentru oligohidramnios si constrictia canalului arterial trebuie luatd in
considerare dupa expunerea la acid acetilsalicilic timp de cateva zile, incepand cu siptamana 20 de
sarcind. Acidul acetilsalicilic trebuie Intrerupt daca se gaseste oligohidramnios sau constrictie a
canalului arterial.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune
fatul la;

o toxicitate cardiopulmonara (constrictia/inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune
pulmonara)
o disfunctie renala (a se vedea mai sus).

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune
atdt mama cat si nou-nascutul la finalul sarcinii, la:

e prelungire a timpului de sdngerare, din cauza inhibarii agregarii plachetare, care poate aparea
chiar si In cazul administrarii acidului acetilsalicilic in doze foarte mici;
e inhibare a contractiilor uterine, care determina intarzierea sau prelungirea travaliului.

Prin urmare, acidul acetilsalicilic este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

Acidul acetilsalicilic trece 1n laptele matern: acidul acetilsalicilic nu este recomandat in timpul aldptarii
(vezi pct. 4.4).

Fertilitatea

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhibd sinteza ciclooxigenazei/ 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: frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburari hematologice si limfatice



Tendinta de sangerare si hemoragie (epistaxis, sangerare a gingiilor, purpura, hematoame, sangerari
urogenitale etc), cu o crestere a timpului de sdngerare. Riscul de sdngerare poate persista timp de 4 — 8
zile dupa intreruperea administrarii acidului acetilsalicilic. Poate determina un risc crescut de hemoragie
in cazul unei interventii chirurgicale. De asemenea, poate surveni hemoragia intracraniana si gastro-
intestinala.

Au fost raportate hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu forme severe de deficit de glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza (G6FD).

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii de hipersensibilitate cu manifestarile clinice incluzand reactii anafilactice, astm bronsic,
angioedem.

Tulburari ale sistemului nervos

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

Tulburiri gastrointestinale

Dureri abdominale

Hemoragie gastrointestinald ocultd sau manifesta (hematemeza, melena etc.), care determina anemie
feripriva. Riscul de sangerare este dependent de doza.

Ulcer gastric si perforatii gastrice

Boala diafragmei intestinale (mai ales 1n tratamentul de lunga durata)

Tulburari hepatobiliare
Crestere a valorilor enzimelor hepatice care este reversibila la oprirea tratamentului, leziuni hepatice,
n principal hepatocelulare.

Tulburari renale
Au fost raportate insuficienta renala si leziune renald acuta.

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 sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 pacientilor varstnici si in special in cazul copiilor mici
(supradozaj terapeutic sau, mai frecvent, intoxicatie accidentald), la care poate fi letal.

Simptome
Intoxicatie moderata:

Simptome precum tiuit in urechi, senzatie de afectare a auzului, cefalee si ameteli sunt semne de
supradozaj si pot fi controlate prin reducerea dozei.
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Intoxicatie severa:

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

Tratament de urgenta

e Transferul imediat la o unitate medicala specializata

e Lavaj gastrointestinal si administrare de carbune activat
e Controlul echilibrului acido-bazic

e Alcalinizarea urinei cu monitorizarea pH-ului urinar

e Hemodializa in cazul intoxicatiei severe

e Tratament simptomatic

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos, alte analgezice si antipiretice,
codul ATC: NO2BAOL1.

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

Studiile clinice efectuate cu acid acetilsalicilic administrat oral Th doze cu valori cuprinse, Th general,
intre 0,3 — 1,0 g au aratat eficacitatea in ameliorarea durerii, precum in cefaleea de tip tensiune si ,
migrena.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia

Aceasta forma farmaceutica asigura ameliorarea rapida a durerii in cazurile de durere de intensitate
usoard pand la moderatd. Ameliorarea rapida a durerii este atribuita debutului rapid al actiunii datorita
atingerii concentratiei plasmatice maxime intr-un timp redus. Forma farmaceuticd combina particule
divizate care contin substanta activa, acid acetilsalicilic, cu o componenta efervescentd, obtindndu-se
astfel un nucleu cu dezintegrare rapida. Datorita dizolvarii rapide a medicamentului se obtine o absorbtie
mai rapida a acidului acetilsalicilic (MicroActive®).

Dupa administrarea orald, absorbtia gastro-intestinald a acidului acetilsalicilic din aceastd forma
farmaceutica este foarte rapida si completd. Acidul acetilsalicilic este prezent in plasma dupa 5 minute,
asa cum este masurat in studiul de biodisponibilitate. In timpul si dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic
este transformat in principalul sau metabolit, acidul salicilic. Media concentratiilor plasmatice maxime
este atinsa la aproximativ 22,8 minuUte pentru acidul acetilsalicilic si aproximativ 43,2 minute pentru
acidul salicilic, asa cum este masurat in studiile de biodisponibilitate. in comparatie cu drajeurile
conventionale de acid acetilsalicilic (Aspirin®), timpul pana la concentratia plasmatica maxima pentru
acidul acetilsalicilic si acidul salicilic este scazuta de un factor de aproximativ 2 respectiv 4,0, pentru
aceasta forma farmaceutica.

Un debut ulterior mai rapid din punct de vedere clinic a fost demonstrat n studii clinice de eficacitate
comparative cu peste 1000 de pacienti cu dureri dentare postchirurgicale. in aceste studii, timpul pana
la perceptia initiald a ameliorarii durerii, timpul confirmat pana la perceptia initiala a ameliorarii durerii
si timpul pand la ameliorarea semnificativd a durerii comparat cu drajeurile conventionale de acid
acetilsalicilic a fost semnificativ statistic imbunatatit, In timp ce eficacitatea generald (durata si
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intensitatea efectului) nu au fost schimbate. Comparativ cu drajeurile conventionale de acid
acetilsalicilic, timpul pana la ameliorarea semnificativa a durerii a fost de doua ori mai rapid (49 minute
comparativ cu 99 minute).

Distributia

Atat acidul acetilsalicilic si acidul salicilic se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si sunt
distribuiti rapid in organism. Acidul salicilic trece in laptele matern si traverseaza placenta.

Eliminarea

Acidul salicilic este eliminat preponderent prin metabolismul hepatic. Metabolitii sdi sunt acidul
saliciluric, glucuronoconjugatul de salicilfenol, glucuronoconjugatul de salicilacil, acidul gentizic si
acidul gentizuric.

Cinetica eliminarii acidului salicilic este dependenta de doza, deoarece metabolismul este limitat de
capacitatea enzimatica a ficatului. De aceea, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare variaza de
la 2 la 3 ore dupa administrarea de doze mici pana la 15 ore dupa administrarea de doze mari. Acidul
salicilic si metabolitii sai se excreta 1n special pe cale renala.

5.3 Date preclinice pentru siguranta
Profilul preclinic de siguranta al acidului acetilsalicilic este bine documentat.

In studiile efectuate la animale, salicilatii au cauzat deteriorare renala si ulcer gastrointestinal. Acidul
acetilsalicilic a fost studiat pe larg 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 prezentat efecte teratogene in studiile efectuate la animale si la un numar de diferit de specii
(de exemplu, malformatii cardiace si scheletice, defecte de linie mediana). Au fost descrise tulburiri de
nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice si tulburdri ale capacitatii de invatare a copiilor ca urmare a
expunerii prenatale.

6. DATE FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleul drajeului:
Dioxid de siliciu coloidal
Carbonat de sodiu

Film uscat

Ceara Carnauba
Hipromeloza 5cP
Stearat de zinc

6.2  Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare



A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate..

6.5 Natura si continutul ambalajului

Folie termosudata securizata pentru copii din hartie/PE/Al/copolimer etilen-acid metacrilic sau Folie
termosudata securizatad pentru copii din PET/EEA/Al/copolimer etilen-acid metacrilic care contine 4, 8
sau 12 drajeuri, ambalate in cutii de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament care nu se mai foloseste trebuie aruncat in conformitate cu prevederile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Bayer S.R.L.

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1

Sector 1, 013681 Bucuresti

Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA’IA
Cutie cu folii din hartie/PE/Al/folie din copolimer

13738/2021/01 — cutie cu 4 drajeuri

13738/2021/02 — cutie cu 8 drajeuri

13738/2021/03 — cutie cu 12 drajeuri

Cutie cu folii PET/EEA/ Al/folie copolimer

13738/2021/04 — cutie cu 4 drajeuri

13738/2021/05 — cutie cu 8 drajeuri

13738/2021/06 — cutie cu 12 drajeuri

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: lunie 2016
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Februarie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2024
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