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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter Acut 300 mg pulbere si solvent pentru solutie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare flacon contine 300 mg acid acetilsalicilic.

Excipientit cu efect cunoscut:
Fiecare flacon contine 595 mg (26 mmol) sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie orala.
Pulbere: pulbere cristalina alba sau aproape alba sau cristale incolore.
Solvent: solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Adulti peste 18 ani: tratament de urgenta pentru suspiciunea de infarct miocardic acut, dupa contactul cu
serviciile medicale de urgenta.

4.2 Doze si mod de administrare

In cazul aparitiei simptomelor unui infarct miocardic acut suspectat, pacientul (sau insotitorul pacientului)
trebuie sa sune la numéarul national de urgenta 112, cat mai curand posibil.

Doze
La recomandarea serviciilor medicale de urgenta de la 112, trebuie administrata doza de 300 mg (un flacon),
cat mai repede posibil.

Copii si adolescenti

Nu exista o utilizare relevanta a Aspenter Acut la copii si adolescenti pentru indicatia:

Tratament de urgenta pentru suspiciunea de infarct miocardic acut, dupa contactul cu serviciile medicale de
urgenta.

Mod de administrare

Pentru administrare orald. Continutul trebuie baut dupa reconstituire.

Pulberea trebuie dizolvata in solvent si agitata pana la dizolvare.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipersensibilitate cunoscuta la alti salicilati sau la substante cu mecanism de actiune similar, cum ar fi
medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Astm bronsic
Acidul acetilsalicilic poate induce bronhospasm si crize de astm bronsic sau alte reactii de hipersensibilitate.
Factorii de risc sunt astmul bronsic preexistent, rinita alergica, polipii nazali sau bolile respiratorii cronice.

Risc de sdngerare
Acidul acetilsalicilic este asociat cu sangerari si, prin urmare, riscul de sdngerare trebuie monitorizat in
spital.

Continut de sodiu
Acest medicament contine 595 mg de sodiu per flacon, echivalentul a 30% din doza zilnicd maxima
recomandata de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anticoagulante, de exemplu cumarind, heparind, warfarina

Risc crescut de sangerare din cauza inhibitiei functiei trombocitelor, leziunilor mucoasei duodenale si
deplasarii anticoagulantelor orale de pe locurile lor de legare de proteinele plasmatice. Timpul de sangerare
trebuie monitorizat atunci cand pacientul este spitalizat.

Agenti antiplachetari (de exemplu, clopidogrel si dipiridamol) si inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS; cum ar fi sertralina sau paroxetina): risc crescut de sangerare gastrointestinald, care poate fi
monitorizat in spital.

Alte AINS
Risc crescut de ulceratii si sangerari gastrointestinale din cauza efectelor sinergice, care pot fi monitorizate n
spital.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Acidul acetilsalicilic poate fi utilizat ca tratament de urgenta pentru suspiciunea de infarct miocardic acut in
timpul sarcinii, daca este necesar. Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat ca tratament analgezic sau
antipiretic in timpul sarcinii.

Alaptarea
Cantitati mici de salicilati si metabolitii acestora sunt excretati in laptele matern. Deoarece pand in prezent nu

au fost raportate reactii adverse la sugar, utilizarea pe termen scurt a dozei recomandate nu necesita
intreruperea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Avand 1n vedere proprietétile farmacodinamice si reactiile adverse la acid acetilsalicilic, nu se anticipeaza

nicio influenta asupra reactivitatii si capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, insa tratamentul
infarctului miocardic acut nu este compatibil cu conducerea vehiculelor sau utilizarea utilajelor.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse enumerate sunt identificate in urma studiilor pe termen lung cu acid acetilsalicilic.
In tratamentul de urgenta al durerilor toracice de tip cardiac, riscul de evenimente adverse este foarte scazut
datorita utilizarii a 300 mg de substantd activa in doza unica.

Reactiile adverse sunt grupate pe baza clasei de aparate, sisteme si organe. In cadrul fiecarei clase de aparate,
sisteme si organe, frecventele sunt definite astfel:

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) si

cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Tulburiri hematologice si
limfatice

Frecvente: tendintad crescutd de singerare.
Cu frecventa necunoscuta: cazuri de sangerare, cu timp de sangerare prelungit,
cum ar fi epistaxisul, sdngerarile gingivale.

Tulburari ale sistemului
imunitar

Rare: reactii de hipersensibilitate, angioedem, edem alergic, reactii anafilactice
inclusiv soc.

Tulburari ale sistemului
nervos

Rare: hemoragie intracraniana

Tulburari vasculare

Rare: vasculitd hemoragica.

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Mai putin frecvente: dispnee.
Rare: bronhospasm, crize de astm bronsic.

Tulburari
gastrointestinale

Rare: Hemoragie gastrointestinald severa

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Rare: sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica (NET), purpura,
eritem nodos, eritem polimorf.

Tulburari ale aparatului
genital si sinului

Rare: menoragie.

Investigatii diagnostice

Prezenta de sange in materiile fecale.

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 din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Desi exista variatii individuale considerabile, se poate considera ca doza toxica este de aproximativ 200 mg/kg
la adulti si 100 mg/kg la copii. Doza letald de acid acetilsalicilic este de 25-30 de grame. Intoxicatia cu salicilat
este de obicei asociata cu concentratii plasmatice > 350 mg/1 (2,5 mmol/l).

Concentratiile plasmatice peste 500 mg/1 la adulti si 300 mg/1 la copii cauzeaza, in general, toxicitate severa.
Majoritatea deceselor la adulti apar la pacienti cu concentratii plasmatice mai mari de 700 mg/1 (5,1 mmol/1).
Dozele unice mai mici de 100 mg/kg sunt putin probabil sd provoace intoxicatii grave.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: agenti antitrombotici, inhibitori ai agregarii plachetare, exclusiv heparina, codul
ATC: BO1ACO06

Mecanism de actiune
Acidul acetilsalicilic este o substanta cu proprietati analgezice, antiinflamatorii, antipiretice si antiagregante
plachetare. Prelungeste timpul de sangerare.

Inhiba ciclo-oxigenaza prin acetilarea centrului activ al enzimei, iar majoritatea efectelor sale farmacologice
sunt determinate de blocarea formarii produsilor ciclo-oxigenazei, inclusiv tromboxani, prostaglandine si
prostaciclina.

Efectul asupra trombocitelor este ireversibil pe durata lor de viata de 8 zile, deoarece acestea nu au
capacitatea de a resintetiza enzima ciclo-oxigenaza.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Administrat oral, acidul acetilsalicilic se absoarbe foarte rapid. Aproximativ 80-100% dintr-o doza
administrata oral este absorbita in tractul gastrointestinal.

In urma administrarii orale a unei singure doze la voluntari sanitosi in patru forme farmaceutice diferite
(comprimate solubile a 600 mg, comprimate dispersabile a 600 mg, comprimate simple a 650 mg si granule
cu Invelis enteric a 500 mg), acidul acetilsalicilic a fost absorbit mai rapid din comprimatele solubile si
comprimatele dispersabile administrate pe cale orald. Tmax a fost semnificativ mai scurt pentru comprimatele
solubile si comprimatele dispersabile orale (20,5+2,8 min si, respectiv, 28,3£2,6 min), decét pentru
comprimatele simple (60,4+13,7 min) si comprimatele cu invelis enteric (288+29,4 min). Cmax dupa
administrarea comprimatelor solubile a fost mai mult decat dubla fatd de cea a comprimatelor dispersabile
orale si a celor simple (13,82+1,44 pg/ml fatd de 5,66+0,67 pg/ml si, respectiv, 5,51+0,50 pg/ml).

Distributie

Dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic este rapid transformat in salicilat, dar in primele doudzeci de minute
dupa administrarea orald, acidul acetilsalicilic este forma predominantd a medicamentului in plasma. Acidul
acetilsalicilic se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 80 pana la 90% si se distribuie rapid si pe
scara largd in majoritatea tesuturilor si fluidelor organismului. Volumul de distributie (Vd) este aproximativ
acelasi cu cel al salicilatului si este Tn general de 0,15-0,2 I/kg.

Pe mésura ce concentratiile plasmatice ale medicamentului cresc, legdturile de pe proteinele plasmatice devin
saturate, iar Vd creste.

Salicilatii apar in laptele matern si traverseaza placenta.

Metabolizare
Salicilatul este eliminat 1n principal prin metabolizare hepatica: metabolitii includ acidul saliciluric,
glucuronoconjugatul salicil fenolic, glucuronoconjugatul salicil-acil, acid gentizic si acid gentizuric.

Eliminare

Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare al AAS este de aproximativ 15-20 de minute.
Concentratiile plasmatice de acid acetilsalicilic scad rapid, pe mésura ce concentratiile plasmatice de salicilat
cresc.

Dupa administrarea orald a unei doze de 325 mg de acid acetilsalicilic, eliminarea este un proces de prim
ordin, iar timpul de Tnjumatatire plasmatica al salicilatului este de aproximativ doud pana la trei ore; la doze
mari de aspirind, timpul de Injumatatire creste la cincisprezece pana la treizeci de ore.

Salicilatul este, de asemenea, excretat nemodificat in urind; cantitatea excretata pe aceasta cale creste odata
cu cresterea dozei si depinde, de asemenea, de pH-ul urinei, aproximativ 30% dintr-o doza fiind excretata in



urina alcalind, comparativ cu 2% dintr-o doza 1n urina acida. Excretia renald implica filtrarea glomerulara,
secretia tubulard renald activa si reabsorbtia tubulara pasiva.
Salicilatii sunt eliminati prin hemodializa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile cu doza unica au ardtat ca toxicitatea orala a acidului acetilsalicilic este scdzuta.

Studiile de toxicitate dupa doze repetate au aratat ca valori ale dozei de pana la 200 mg/kg/zi sunt bine
tolerate la sobolani; cainii par a fi mai sensibili, probabil din cauza sensibilitatii ridicate la efectele
ulcerogene ale AINS.

Nu s-au constatat probleme de genotoxicitate sau clastogenitate in cazul utilizarii AAS. Desi nu au fost
efectuate studii oficiale privind carcinogenitatea AAS, s-a demonstrat ca acesta nu este un promotor tumoral.

Datele privind toxicitatea asupra functiei de reproducere aratda cd AAS este teratogen la mai multe animale de
laborator.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor duce la o crestere a
pierderilor pre- si post-implantare si a letalitatii embrio-fetale.

In plus, la animalele carora li s-a administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor in perioada de
organogeneza s-a raportat o incidenta crescuta a diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pulbere:
Niciun excipient

Solvent:

Citrat de sodiu

Carbonat de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: medicamentul trebuie administrat in decurs de 5 minute de la
reconstituire.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se congela.
Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon transparent din PET si capac rosu cu banda de siguranta si piston galben din polipropilena cu dop din
PEJD integrat in partea superioara.

Marimea unui ambalaj este de un flacon continand 15 ml solvent si 300 mg pulbere in capacul flaconului.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare

Descrierea procesului de utilizare a Aspenter Acut

Va sugerdm sa cititi mai intai aceastd descriere a modului de utilizare a Aspenter Acut si apoi sa consultati
pictogramele de mai jos, pentru a va asigura cd ati inteles procesul necesar pentru a administra corect acest
medicament.

Generalitati

Substanta activa din Aspenter Acut (acid acetilsalicilic) este pastratd sub forma de pulbere alba in capacul
flaconului. Pulberea trebuie eliberatd in lichid si amestecatd prin agitarea flaconului, inainte de a bea
medicamentul.

Actiuni

Daca este posibil, trebuie sa incepeti prin a apela 112, numarul national de salvare. Dacéa acest lucru nu este
posibil (de exemplu, din cauza lipsei unei conexiuni telefonice disponibile), sfatul este sa luati medicamentul
oricum, cat mai curand posibil.

Intotdeauna, imediat dupa utilizare, trebuie sa solicitati asistenti medicala.

Pentru a elibera pulberea in lichid, incepeti prin a insuruba capacul IN SENSUL ACELOR DE
CEASORNIC.

OBS: Aceasta este directia opusd modului in care se deschide in mod normal un flacon, asa cd va rugam sa
acordati o atentie deosebita directiei.

Veti auzi un sunet redus ca intensitate cand banda de siguranti este eliberatd, dar asta NU INSEAMNA ci
pulberea a fost deja eliberata in lichid. Trebuie si CONTINUATI SA INSURUBATI capacul IN SENSUL
ACELOR DE CEASORNIC inca de 3-4 ori, pana cand capacul ajunge la gatul flaconului si se opreste complet
(nu mai este posibil sa il insurubati).

In acest moment, pulberea a fost eliberati in flacon si o puteti inspecta in fereastra (spatiul din eticheta de pe
flacon). Retineti ca pulberea este alba.

Agitati flaconul pana cand pulberea se dizolva. Lichidul va deveni usor opac pana la transparent, dar culoarea
lichidului nu se va schimba. Acest lucru poate dura 30 de secunde.

Dupa dizolvarea pulberii, deschideti flaconul desuruband capacul in sens invers acelor de ceasornic. Beti
medicamentul imediat.

Nota:

e Nu este considerat periculos sd luati acest medicament dacd nu aveti un infarct miocardic (atac de
cord) pand la urma (de exemplu, dacd ati confundat simptomele), motiv pentru care este foarte
recomandat sd luati medicamentul ,chiar daca nu puteti suna la numarul national de urgentd, din
anumite motive.

Pictograme ale procesului de utilizare a Aspenter Acut.
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