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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
ASAprin Cardio 75 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent.
Comprimate lenticulare de culoare alba, diametru de 6 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Prevenirea secundara a infarctului miocardic.

- Antecedente de angina pectorald instabila, cu exceptia utilizérii in timpul fazei acute.

- Pentru mentinerea revascularizarii dupa angioplastie si bypass coronarian.

- Prevenirea secundara a accidentelor vasculare cerebrale ischemice tranzitorii i a infarctului cerebral.

Comprimatele care contin doze mici de acid acetilsalicilic nu sunt potrivite pentru folosirea in scop
analgezic, antipiretic si antiinflamator (aceste actiuni apar la doze mai mari).

4.2 Doze si mod de administrare

Doza recomandatd pentru profilaxia si tratamentul accidentelor coronariene este de un comprimat (75
mg acid acetilsalicilic) de 1 - 4 ori pe zi. In infarctul miocardic acut administrarea se va face imediat
dupa debutul simptomelor.

Pentru profilaxia accidentelor ischemice cerebrale tranzitorii §i a infarctului cerebral se recomanda
cate un comprimat de 1 - 2 ori pe zi.

Comprimatele se inghit nesfardmate, cu o cantitate suficientd de apa, de preferat dupa mese.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la acid acetilsalicilic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
- Intoleranta la antiinflamatoare nesteroidiene.

- Diateze hemoragice.

- Ulcer gastric sau duodenal in evolutie.

- Insuficientd hepatica severa.

- Insuficienta renala severa.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acidului acetilsalicilic impune prudenta in urmatoarele situatii clinice:

- pacienti cu teren alergic; In caz de astm bronsic §i alte bronhopneumopatii obstructive cronice,
alergie la polen, rinita alergica, polipi nazali, reactii alergice la alte medicamente, tratamentul se face
sub supraveghere medicala;

- episoade de ulcer gastroduodenal activ In antecedente;

- afectiuni cu risc hemoragic, meno- metroragii;

- afectiuni renale preexistente;

- insuficienta cardiaca necompensati;

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocierea urmatoarelor medicamente cu acidul acetilsalicilic (chiar in dozele mici ca antiagregant
plachetar) impune prudenta sau este contraindicata:

- anticoagulante orale, heparine, ticlopidina si alte antiagregante plachetare, streptokinaza §i
alte trombolitice, pentoxifilina; deoarece creste riscul hemoragic este necesara prudenta si
controlul parametrilor de coagulare si a timpului de sdngerare;

- metotrexat; asocierea este contraindicata absolut sau relativ (pentru dozele de metotrexat > 15
mg/ sdptimana, respectiv < 15 mg pe sdptimana), deoarece toxicitatea hematologica a
metotrexatului este favorizata (prin mecanism farmacocinetic);

- interferon alfa; acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului.

- alcool etilic; deoarece creste riscul de sdngerare gastrointestinala.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate, iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt
nesigure nu poate fi formulatd o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este
putin probabil sa apara un efect relevant clinic in cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct.
5.1).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Acidul acetilsalicilic s-a dovedit teratogen in studii experimentale, la animale de laborator.

Studii epidemiologice la femeia gravida nu au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice in conditiile
administrarii in primele 2 trimestre de sarcind, dar experienta este limitata pentru utilizarea cronica de
doze mari. Folosirea in ultimul trimestru de sarcind a fost asociatd cu toxicitate cardiopulmonara si
renald 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 sarcini se poate administra acid acetilsalicilic, dar numai la indicatia
medicului; se recomanda evitarea tratamentului cronic cu doze > 150 mg pe zi. In ultimul trimestru de
sarcind, acidul acetilsalicilic este contraindicat (cu exceptia utilizarii punctuale pentru anumite
indicatii cardiologice si obstetricale foarte limitate).

Deoarece acidul acetilsalicilic trece in lapte, folosirea in timpul aléptarii trebuie evitata, sau aldptarea
se Intrerupe, in functie de raportul risc/beneficiu.

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

ASAprin Cardio 75 mg nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Dozele mici de acid acetilsalicilic sunt, de regula, bine suportate.

Au fost semnalate sangerari diverse — hematemeza, melena, hemoragii digestive oculte (eventual cu
anemie feriprivd), epistaxis, gingivoragii, purpurd. Riscul hemoragic chirurgical este crescut.
Favorizarea hemoragiilor se mentine timp de 4 - 8 zile dupd oprirea administrarii acidului
acetilsalicilic.

Fenomenele de iritatie gastrica sunt rare daca tratamentul se face corect. Au fost raportate cazuri de
activare a ulcerului gastroduodenal.

Sunt posibile reactii alergice, manifestate indeosebi prin urticarie, edeme, rareori astm sau reactii
anafilactice. Au fost semnalate reactii de tip anafilactoid la pacienti idiosincrazici.

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
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4.9 Supradozaj

Semnele si simptomele pot varia in functie de gradul intoxicatiei:
- usoara - moderatd - tulburari de auz (tinitus, hipoacuzie), cefalee, vertij, greata, care se pot
remite prin scdderea dozei,
- grava - hiperpirexie, hiperventilatie, cetoza, acidoza metabolicd, coma, colaps, insuficientd
respiratorie, hipoglicemie.

In caz de supradozaj pacientul trebuie internat de urgenti intr-o unitate de terapie intensiva. Se fac
spalaturi gastrice. Tratamentul constd in combaterea hiperpirexiei, rehidratare, corectarea acidozei
(prin introducerea de bicarbonat de sodiu intravenos) si a hipoglicemiei (prin glucozi), combaterea
hemoragiilor (transfuzii de singe, fitomenadiond). La nevoie se recurge la procedee de epurare
extrarenald a toxicului.

Riscul de supradozaj este minim pentru preparatele care contin doze mici de acid acetilsalicilic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antitrombotice, inhibitori ai agregarii plachetare cu exceptia
heparinei, codul ATC: BO1ACO06.

Acidul acetilsalicilic este un analgezic, antiinflamator si antipiretic din grupa salicilatilor. La doze
mici are actiune antiagreganta plachetard de lunga duratd. Inhibarea functiei plachetare se datoreaza
inactivarii ireversibile, prin acetilare, a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutivd a sintezei
tromboxanului A, (eicosanoid agregant plachetar fiziologic). Administrat oral, in doza mica, acidul
acetilsalicilic prelungeste timpul de sangerare cateva zile. Nu afecteazda procesul de adeziune
plachetara si nu prelungeste viata plachetelor.

In conditii clinice dozele mici de acid acetilsalicilic realizeazi beneficii semnificative in boala
coronariana.

Studii controlate la pacienti cu angind instabild au aratat o reducere a frecventei infarctului si
mortalitatii. In infarctul miocardic acut, administrarea precoce de doze mici de acid acetilsalicilic
favorizeaza recanalizarea coronariana, micsoreaza riscul de reocluzie si scade frecventa reinfarctizarii.
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Beneficiile sunt superioare atunci cand sunt asociati diferiti factori de risc (hipertensiune arteriald,
hipercolesterolemie, fumat). Rezultate bune au fost obfinute si in conditiile folosirii in cadrul
interventiilor chirurgicale coronariene. De asemenea, dozele mici de acid acetilsalicilic s-au dovedit
utile la pacientii cu accidente cerebrale ischemice.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Intr-unul
din studii, atunci cand o singura doza de ibuprofen 400 mg a fost administrata cu 8 ore Tnainte de, sau
la 30 de minute dupd administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) intr-o forma farmaceuticad cu
eliberare imediata, a aparut o scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului
sau a agregarii plachetare. Cu toate acestea, deoarece informatiile sunt limitate, iar extrapolarile
datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure, nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul
utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil sa apard un efect relevant clinic in cazul
utilizarii ocazionale a ibuprofenului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acidul acetilsalicilic administrat oral are o biodisponibilitate medie de 68%. Este hidrolizat in
mucoasa intestinald, sange si ficat, cu eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte si
eliminat pe cale renala ca atare si sub forma de metaboliti. Concentratiile plasmatice realizate de
dozele mici de acid acetilsalicilic (forma activa ca antiagregant plachetar) sunt < 20 pg/ml, iar cele de
acid salicilic sunt < 60 pg/ml; concentratiile toxice de acid salicilic sunt de > 200 pg/ml. Volumul
aparent de distributie este de 0,15 1/kg. Timpul de injumatatire plasmaticd al acidului acetilsalicilic
este de 1 ord, iar cel al acidului salicilic este de 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 — 0,6 g (active ca
analgezic antipiretic) si de 15 — 30 ore pentru dozele de 3 — 4 g pe zi (active ca antiinflamator).

Caracterul ireversibil al inhibitiei functiilor plachetare realizata de acidul acetilsalicilic prin acetilarea
ciclooxigenazei face ca proprietatile farmacocinetice sa fie putin importante relativ la actiunea
antiagreganta plachetara.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studiile pe animale s-au decelat efecte nefrotoxice dupa administrarea acutd si cronica a unor doze
mari.

Potentialul mutagen si tumorigen
Acidul acetilsalicilic a fost in mod adecvat testat pentru decelarea mutagenitatii si citotoxicitatii, dar
acest potential nu a fost evidentiat.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

In studiile efectuate la animale, salicilatii au prezentat efecte teratogene la un numdr de specii testate.
S-au raportat efecte embriotoxice si fetotoxice, precum si tulburéri ale capacitatii de invatare la pui,
dupa expunere prenatala. Vezi si pct. 4.6.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Celuloza microcristalind
Croscarmeloza sodica
Amidon de porumb
Talc

Film
Alcool polivinil partial hidrolizat



Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc

Acid metacrilic

Citrat de trietil

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Bicarbonat de sodiu

Laurilsulfat de sodiu.

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 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC transparent/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 3 blistere din PVC transparent/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 4 blistere din PVC transparent/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 6 blistere din PVC transparent/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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