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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Maxipirin 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 rotunde, lenticulare, de culoare alba pana la aproape alba, marcate cu o linie mediana pe 0

fata, cu diametrul de 13 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Maxipirin este indicat pentru tratamentul durerilor de intensitate slaba pana la moderata, cum ar fi
cefalea, durerile dentare, mialgia, durerile articulare sau dismenorea si in caz de febra si inflamatii.

Maxipirin este indicat la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 16 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat mai mult de 3 pana la 5 zile fara a consulta un medic.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani

1 — 2 comprimate (500 — 1 000 mg de acid acetilsalicilic) intr-o singura priza.

Nu trebuie depasita doza zilnica maxima de 8 comprimate (4 g de acid acetilsalicilic).
Daca este necesar, doza unica poate fi repetata de 3 — 4 ori/zi la interval de 4 — 8 ore.

Copii si adolescenti
Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani din motive legate
de probleme referitoare la siguranta (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare
Pentru administrare orala.
A se administra comprimatele dupa masa, cu multa apa.




4.3 Contraindicatii

— hipersensibilitate la substanta activa sau la alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1

— antecedente de astm bronsic care a fost indus de salicilati sau substante cu actiune similara, in mod
special medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene

— ulcer peptic activ

— tulburare hemoragica

— insuficienta renald severa

— insuficientd hepatica severa

— insuficientd cardiacd severa

— metotrexat utilizat Tn doze de 15 mg/saptamana sau mai mari (vezi pct. 4.5)

— al treilea trimestru de sarcina

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie in:

- hipersensibilitate la alte analgezice, medicamente antiinflamatoare sau antireumatice sau alte alergii

- ulcer gastro-intestinal, inclusiv ulcer cronic sau recurent in anamneza sau hemoragie gastro-
intestinala in anamneza

- tratament concomitent cu anticoagulante (vezi pct. 4.5)

- pacienti cu insuficienta renala sau cu tulburari de circulatie centrala (cum ar fi bolile vasculare
renale, insuficienta cardiacad congestiva, depletie de volum, interventii chirurgicale majore, sepsis,
evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic poate creste riscul de insuficienta
renald sau insuficienta renala acuta

- pacienti cu insuficienta hepatica

- 1-ul si al 2-lea trimestru de sarcina

- alaptare

Acidul acetilsalicilic poate favoriza bronhospasmul si criza de astm sau alte reactii de
hipersensibilitate. Factorii de risc sunt astmul existent, febra fanului, polipii nazali sau bolile
respiratorii cronice. Acelasi lucru este valabil si pentru pacientii Care prezinta reactii alergice la alte
substante (de exemplu, reactii cutanate, prurit si urticarie).

Reactii cutanate grave, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson
si necroliza epidermica toxicd, au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea AINS (vezi pct.
4.8). Pacientii par sa prezinte cel mai mare risc de aparitie a acestor reactii la inceputul tratamentului,
debutul reactiei avand loc in majoritatea cazurilor in prima luna de tratament. Maxipirin trebuie
intrerupt la prima aparitie a eruptiei cutanate, a unei leziuni la nivelul mucoaselor sau a oricarui alt
semn de hipersensibilitate.

Din cauza efectului inhibitor al agregarii plachetare, care poate persista cateva zile dupa administrare,
acidul acetilsalicilic poate duce la cresterea sdngerarii in timpul sau dupa interventiile chirurgicale
(inclusiv interventiile minore, cum ar fi extractiile dentare).

Acidul acetilsalicilic Tn doze mici reduce excretia de acid uric. Acest lucru poate declansa atacul de
guta la pacientii cu predispozitie.

La pacientii cu deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, acidul acetilsalicilic poate induce
hemoliza sau anemie hemolitica. Factorii care pot creste riscul de hemoliza sunt, de exemplu, dozele
mari, febra sau infectia acuta.



Copii si adolescenti

Copiii si adolescentii cu afectiuni febrile sau boli virale fara febra nu trebuie sa utilizeze medicamente
care contin acid acetilsalicilic fara consultarea cu un medic. Exista o posibila asociere intre acidul
acetilsalicilic si sindromul Reye atunci cand este administrat la copii. Sindromul Reye este o boala
foarte rara, care afecteaza creierul si ficatul si poate fi letala. Din acest motiv, acidul acetilsalicilic nu
trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

Metotrexat (administrat in doze de 15 mg/saptamand sau mai mari)

Toxicitatea hematologica crescuta a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului,
indusa de catre medicamentele antiinflamatoare si substitutia metotrexatului, din legarea acestuia de
proteinele plasmatice, de catre salicilati (vezi pct. 4.3)).

Asocieri care necesita precautii pentru utilizare

Metotrexat (administrat in doze mai mici de 15 mg/saptamdna)

Toxicitatea hematologica crescuta a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului,
indusa de catre medicamentele antiinflamatoare si substitutia metotrexatului, din legarea acestuia de
proteinele plasmatice, de catre salicilati (vezi pct. 4.3)).

Anticoagulante, trombolitice/alti inhibitori ai agregarii plachetare
Risc crescut de hemoragie.

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene n asociere cu salicilati in doze mari
Risc crescut de aparitie a ulcerului si de hemoragie gastro-intestinala din cauza efectului sinergic.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (1SRS)
Riscul crescut de hemoragie in partea superioara a tractului gastro-intestinal este posibil din cauza
efectului sinergic.

Digoxina
Concentratie plasmatica crescuta de digoxina din cauza excretiei renale scazute.

Antidiabetice, de exemplu, insulina, sulfoniluree

Cresterea efectului hipoglicemiant de catre acidul acetilsalicilic in doze mari, indus prin actiunea
hipoglicemianta a acidului acetilsalicilic si prin substitutia sulfonilureei din legarea acesteia de
proteinele plasmatice.

Diuretice Tn asociere cu acid acetilsalicilic in doze mari
Scaderea filtrarii glomerulare prin scaderea sintezei de prostaglandine renale.

Corticosteroizii Sistemici, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala
Addison

Tn timpul tratamentului cu corticosteroizi pot fi observate concentratii reduse de salicilati din sange si,
de asemenea, exista riscul de supradozaj cu salicilat dupa intreruperea tratamentului, din cauza
eliminarii crescute a salicilatilor de citre corticosteroizi.

Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei in asociere cu acid acetilsalicilic Tn doze mari
Scaderea filtrarii glomerulare din cauza inhibarii prostaglandinelor vasodilatatoare. De asemenea, este
diminuat si efectul antihipertensiv.

Acid valproic
Toxicitate crescuta a acidului valproic ca urmare a scaderii legarii valproatului de albumina serica.



Alcool
Risc crescut de afectare a mucoasei gasto-intestinale si de prelungire a timpului de sangerare din cauza
efectului aditiv al acidului acetilsalicilic si al alcoolului.

Uricozurice, cum ar fi benzbromarona, probenecid
Efect uricozuric scazut (competitie cu eliminarea tubulara renala a acidului uric).

Ibuprofen

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul acidului acetilsalicilic in doze mici
asupra agregarii plachetare atunci cand acestea se administreaza concomitent. Cu toate acestea,
limitarile acestor date si incertitudinile privind extrapolarea datelor ex vivo la situatia clinicd presupun
faptul ca nu se poate trage nicio concluzie certa in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si niciun
efect clinic relevant nu este considerat a fi probabil in cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi
pct. 5.1).

Metamizol

Metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare, atunci cand sunt
administrate concomitent. Prin urmare, aceasta asociere trebuie utilizata cu prudenta la pacientii care
iau acid acetilsalicilic in doza mica pentru cardioprotectie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Nu exista date disponibile sau sunt limitate.

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si
malformatii dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii. Se
considera ca riscul creste cu doza si durata tratamentului. Datele disponibile nu sustin nicio legatura
intre acidul acetilsalicilic si un risc crescut de avorturi. Datele epidemiologice disponibile privind
acidul acetilsalicilic asupra malformatiilor nu sunt consecvente, dar nu se poate exclude un risc
crescut de gastroschisis. Un studiu prospectiv la 14 800 de perechi mama-copil care au fost expuse la
acid acetilsalicilic in faza incipienta a sarcinii (prima pana la a patra luna), nu a confirmat nicio
legatura cu o incidenta crescuta a malformatiilor. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

In primul si Tn al doilea trimestru de sarcind, acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat, cu exceptia
cazului in care este absolut necesar. Daca acidul acetilsalicilic este utilizat de catre o femeie care
incearca sa ramana gravida sau care se afla in primul sau in al doilea trimestru de sarcina, doza trebuie
sa fie cat mai redusa si durata tratamentului cat mai scurta posibil.

in al treilea trimestru de sarcini, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:

- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara)

- disfunctie renala, care poate evolua spre insuficientd renala cu oligohidramnios.

La sfirsitul sarcinii, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune mama si copilul la:

- posibila prelungire a timpului de séngerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la
doze foarte mici

- inhibarea contractiilor uterine, care determina travaliu Tntarziat sau prelungit.

Din aceste motive, acidul acetilsalicilic este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina.

Aléptarea
Cantitati mici de salicilati si de metabolitii ai acestora se excreta in laptele matern.

4



Deoarece pana acum nu au fost observate reactii adverse la sugarul aldptat dupa administrarea
ocazionald, intreruperea aldptarii nu este, de obicei, necesara. In cazul administrarii regulate sau la
doze mari, alaptarea trebuie intrerupta la timp.

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

Maxipirin nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse au fost clasificate in conformitate cu terminologia MedDRA pe categorii de
frecventa, folosind urmatoarea conventie:

Foarte frecvente (> 1/10), Frecvente (>1/100 si < 1/10), Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100),
Rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), Foarte rare (< 1/10 000), Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice

Foarte rare: hemoragie la nivelul tractului gastro-intestinal, hemoragie intracraniana (in special la
pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata gi/sau cu administrarea concomitenta de substante
antihemostatice), care, in cazuri izolate, poate pune viata in pericol

Cu frecventa necunoscutd: hemoragie perioperatorie, hematom, epistaxis, hemoragie urogenitala,
sangerare gingivald; anemie acuta si cronica post-hemoragicd/anemie feripriva (ca urmare a
microhemoragiei ascunse) cu semne si simptome clinice si de laborator relevante, cum ar fi astenie,
paloare a pielii, hipoperfuzie; hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu deficit sever de glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza

Tulburdri acustice si vestibulare
Cu frecventa necunoscuta: vertij si tinitus care pot fi cauzate de supradozaj

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: dispepsie, dureri gastro-intestinale si abdominale

Rare: inflamatie gastro-intestinald, ulcer peptic

Foarte rare: ulcer insotit de hemoragie si perforatie cu semne si simptome clinice si de laborator
relevante

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: insuficienta hepatica tranzitorie, cu cresterea transaminazelor hepatice

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventa necunoscuta: afectarea functiei renale si insuficienta renala acuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: reactii buloase, inclusiv sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Rare: reactii de hipersensibilitate cu semne si simptome clinice si de laborator relevante, inclusiv
sindrom astmatic, reactii usoare pana la moderate care pot afecta pielea, sistemul respirator, tractul
gastro-intestinal si sistemul cardiovascular, inclusiv simptome precum eruptii cutanate, urticarie,
edem, prurit, rinitd, congestie nazala, probleme respiratorii si cardiace

Foarte rare: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua 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 din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Toxicitatea salicilatului (> 100 mg/kg/zi timp de 2 zile poate provoca toxicitate) poate fi un rezultat al
supradozajului cronic, obtinut in mod terapeutic si al intoxicatiei acute, care poate pune viata in
pericol, care include cazuri de utilizare intentionata de catre copii pana la supradozaj accidental.

Supradozajul cronic cu salicilat poate fi periculos, mai ales dacd semnele si simptomele de intoxicatie
sunt nespecifice. Intoxicatia cronica usoara cu salicilat sau salicilismul apare, de obicei, dupa utilizarea
repetata in doze mari. Simptomele includ ameteli, vertij, tinitus, hipoacuzie, transpiratie, greata,
varsaturi, cefalee, confuzie si pot fi atenuate prin doza redusa. Tinitusul poate sa apara la concentratii
plasmatice de 150 — 300 mg/L. Reactiile adverse severe se manifesta la concentratii de peste

300 mg/L.

Semnul primar al intoxicatiei acute este dezechilibrul acido-bazic sever, care poate varia in functie de
varsta si de gravitatea intoxicatiei. La copii apare cel mai frecvent acidoza metabolica. Severitatea
intoxicatiei nu poate fi estimata in functie de concentratia plasmatica reald. Absorbtia acidului
acetilsalicilic poate fi intarziata de evacuarea gastrica scazuta, formularile acoperite enteric, precum si
de anomalii structurale, cum ar fi stenoza pilorica, cicatrizarea orificiului de evacuare gastrica cu
obstructia rezultata si ulcerul peptic. Abordarea terapeutica a intoxicatiei cu acid acetilsalicilic este
determinata de severitatea, gradul si simptomele clinice ale acesteia si este in conformitate cu
procedurile standard in tratamentul supradozajului. Principalele masuri ar trebui sa fie excretia
acceleratd a medicamentului, precum si restabilirea echilibrului electrolitic si acido-bazic.

Semne si simptome/rezultate identificate vs. masuri terapeutice

Semne si simptome Rezultate identificate Masuri terapeutice

Intoxicatie usoara pana la Lavaj gastric, administrare

moderata repetata de carbune activat,
diureza alcalina fortatad

Tahipnee, hiperventilatie, Alcalemie, alcalurie Administrare de lichide si

alcaloza respiratorie electroliti

Diaforeza

Greatd, varsaturi

Intoxicatie moderata pani la Lavaj gastric, administrare

severa repetatd de carbune activat,

diureza alcalina fortata,
hemodializa Tn cazuri severe

Alcaloza respiratorie cu Acidemie, acidurie Administrare de lichide si

acidoza metabolica electroliti

compensatorie

Hiperpirexie Administrare de lichide si
electroliti

Respiratorii: hiperventilatie,
edem pulmonar noncardiogen,
stop respirator, asfixie

Cardiovasculare: disritmie Modificari ale tensiunii
cardiacd, hipotensiune arteriala, | arteriale, ECG
stop cardiac



http://www.anm.ro/

Pierderea de lichide si Hipokaliemie, hiponatremie, Administrare de lichide si

electroliti: deshidratare, variind | hipernatremie, functie renala electroliti
de la oligurie la insuficienta modificata

renald

Afectarea metabolismului Hiperglicemie, hipoglicemie (in

glucozei, cetoza special la copii), concentratii

crescute ale cetonelor

Tinitus, hipoacuzie

Gastro-intestinale: hemoragie

Hematologice: variind de la Timp de protrombina prelungit,
inhibare trombocitard la hipoprotrombinemie
coagulopatie

Neurologice: encefalopatie
toxica, depresie a SNC cu
letargie, variind de la confuzie
la coma si convulsii

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice, Acid salicilic si derivati.
Codul ATC: NO2BAO1.

Acidul acetilsalicilic apartine clasei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene acide, cu efect
analgezic, antipiretic si antiinflamator. Mecanismul sau de actiune se bazeaza pe inhibarea ireversibila
a enzimei ciclooxigenaza implicata in sinteza de prostaglandine.

Acidul acetilsalicilic administrat oral in doze de 0,3 — 1,0 g se utilizeaza pentru ameliorarea durerii si a
starilor febrile usoare, cum ar fi raceala sau gripa, pentru reducerea temperaturii si pentru ameliorarea
durerilor musculare si articulare.

Se utilizeaza in tratamentul bolilor inflamatorii acute si cronice, cum ar fi artrita reumatoida,
osteoartrita, spondilita anchilozanta.

Acidul acetilsalicilic inhiba, de asemenea, agregarea plachetara prin blocarea sintezei de tromboxan A;
n trombocite. Prin urmare, pentru diferite indicatii cardiovasculare, se utilizeaza in doze de
75 — 300 mg/zi.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, acidul acetilsalicilic este absorbit rapid si complet din tractul gastro-
intestinal. Acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sau metabolit activ, acidul salicilic, in
timpul si dupa absorbtie. Concentratia plasmatica maxima a acidului acetilsalicilic este atinsa dupa
10 — 20 minute, iar a acidului salicilic dupa 0,3 — 2 ore.

Distributie

Atat acidul acetilsalicilic, cat si acidul salicilic sunt legati, In mod semnificativ, de proteinele
plasmatice si sunt distribuiti rapid n toate partile corpului. Acidul salicilic trece in laptele matern si
traverseaza placenta.



Eliminare

Acidul salicilic este eliminat, in mod semnificativ, prin metabolizare hepatica. Metabolitii sdi includ
acidul saliciluric, glucuronida salicil fenolica, glucuronida salicil acilica, acidul gentizic si acidul
gentizuric.

Cinetica de eliminare a acidului salicilic depinde de doza, deoarece metabolizarea sa este limitata de
capacitatea enzimelor hepatice. Timpul de injumatatire prin eliminare este de 2 — 3 ore la doze mici si
pana la 15 ore la doze mari. Acidul salicilic si metabolitii sai sunt excretati, in special, prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta ale acidului acetilsalicilic sunt bine documentate.

Tn studiile la animale, salicilatii au cauzat leziuni renale la doze mari, fara alte leziuni organice. Acidul
acetilsalicilic este suficient testat pentru mutageneza in vitro si in vivo. Nu au existat dovezi
semnificative ale unui potential mutagen. Acelasi lucru se aplica si pentru studiile de carcinogenitate.
Tn studiile la animale si la o serie de specii diferite de animale, salicilatii au prezentat efecte
teratogene. S-au raportat defecte de implantare, efecte embriotoxice si fetotoxice, precum si afectarea
capacitatii de invatare la pui dupa expunerea prenatala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb
Celuloza pulbere

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PVdC/AI, cutie din carton, prospect.

Marimi de ambalaj:
8, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 36 si 40 comprimate.

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

Fara cerinte speciale la eliminare.
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