AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6754/2014/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN CARDIO 100 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 100 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent.
Comprimat gastrorezistent rotund, de culoare alba, biconvex, cu fete plane.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acidul acetilsalicilic este indicat la adulti pentru urmatoarele utilizari cardiovasculare:

- pentru inhibarea agregarii plachetare la pacientii la care se suspecteaza infarct miocardic acut,

- pentru profilaxia secundara la pacientii cu infarct miocardic in antecedente,

- pentru profilaxia secundara a accidentului vascular cerebral,

- pentru reducerea riscului de atacuri ischemice tranzitorii (AIT) si accident vascular cerebral la
pacientii cu AIT,

- pentru inhibarea agregérii plachetare la pacientii cu angina pectorala stabila si instabila,

- pentru profilaxia trombembolismului dupa chirurgie vasculara sau interventii chirurgicale, de
exemplu, PTCA (angioplastia coronariand percutanata transluminald), CABG (bypass coronarian),
endarterectomie carotidiana, sunturi arterio-venoase,

- pentru profilaxia trombozei venoase profunde si a embolismului pulmonar dupa imobilizare pe
termen lung, de exemplu, dupa interventie chirurgicald majora,

- pentru reducerea riscului primar de infarct miocardic la persoanele cu factori de risc cardiovascular,
de exemplu, diabet zaharat, hiperlipidemie, hipertensiune arteriald, obezitate, fumat, varsta inaintata,

- pentru inhibarea profilactica a agregarii plachetare In anevrism coronarian.

4.2 Doze si mod de administrare

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatele gastrorezistente trebuie luate, de preferinta, cu cel putin 30 de minute inainte de masé, cu
multd apa. Comprimatele gastrorezistente nu trebuie sfaramate, rupte sau mestecate, pentru a asigura
eliberarea substantei active din comprimatul gastrorezistent in mediul alcalin al intestinului.

In infarctul miocardic acut: doza initiala trebuie sa fie sfirdmata sau mestecata si inghitita, pentru o absorbtie
rapida.




Doze

Infarct miocardic acut

Se administreaza o doza initiala de 100 - 300 mg imediat ce exista suspiciune de infarct miocardic. Se
mentine administrarea unei doze zilnice de intretinere de 100 mg - 300 mg timp de 30 de zile dupa infarct.
Dupa 30 de zile, trebuie avuta in vedere terapia suplimentara pentru prevenirea infarctului miocardic
recurent.

Daca pentru aceasta indicatie sunt folosite comprimatele gastrorezistente, pentru o absorbtie rapidd se
recomanda mestecarea si inghitirea dozei initiale.

Profilaxia recidivei infarctului miocardic, profilaxia secundara a AVC (accident vascular cerebral), in cazul
pacientilor cu atacuri ischemice tranzitorii (AIT)
Doza recomandata este de 100 - 300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Prevenirea tromboembolismului dupad interventii chirurgicale sau chirurgie vasculara
Doza recomandata este de 100 - 300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Profilaxia trombozei venoase profunde si a embolismului pulmonar
Doza recomandata este de 100 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Profilaxia trombozei vaselor coronariene la pacientii cu factori multipli de risc
Doza recomandata este de 100 — 200 mg acid acetilsalicilic pe zi sau de 300 mg acid acetilsalicilic la intervale
de 2 zile.

Angina pectorala stabild si instabila
Doza recomandata este de 100 - 300 mg acid acetilsalicilic pe zi.

Inhibarea profilactica a agregarii plachetare in anevrismul coronarian
Mai tarziu (de la a doua - a treia saptamana de boald), tratamentul trebuie urmat intr-o doza de 3-5 mg / kg
corp pe zi.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea ASPIRIN CARDIO 100 mg la copii cu varsta sub 18 ani nu a fost stabilitd. Nu
existd date disponibile. Prin urmare, ASPIRIN CARDIO 100 mg nu este recomandat pentru utilizare la copii
si adolescenti sub 18 ani.

Pacienti cu insuficienta hepatica
ASPIRIN CARDIO 100 mg este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).
ASPIRIN CARDIO 100 mg trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica (vezi pct. 4.4).

Pacienti cu insuficienta renala

ASPIRIN CARDIO 100 mg este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).
ASPIRIN CARDIO 100 mg trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renald, deoarece acidul
acetilsalicilic poate creste si mai mult riscul de afectare renala si insuficienta renald acuta (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

ASPIRIN CARDIO 100 mg nu trebuie utilizat in urméatoarele cazuri:

- Hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct.6.1;

- Antecedente de astm indus de administrarea de salicilati sau de substante cu o actiune similara, in
special medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- Ulcer gastric sau duodenal acut;

- Diateza hemoragica;

- Insuficienta renala severa;

- Insuficientd hepatica severa,

- Insuficienta cardiaca severa,

- Inasociere cu metotrexat in doze de 15 mg/saptimana sau mai mult (vezi pct. 4.5);

- -Doze mai mari de 100 mg in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.6).
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4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

ASPIRIN CARDIO 100 mg poate fi utilizat in urmatoarele cazuri numai dupa evaluarea atenta a raportului
risc potential/beneficiu terapeutic:

- Hipersensibilitate la analgezice / antiinflamatoare / antireumatice si in prezenta altor alergii (vezi pct.
4.3);

- Istoric de ulcere gastrointestinale, inclusiv ulcere cronice sau recurente sau antecedente de hemoragii
gastrointestinale;

- Tn tratament concomitent cu medicamente anticoagulante (vezi pct. 4.5):

- La pacientii cu insuficientd renald sau la pacientii cu insuficienta circulatorie cardiovasculara (de
exemplu, boli renale vasculare, insuficientd cardiaca congestiva, hipovolemie, interventii chirurgicale
majore, sepsis sau evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic poate creste mai
mult riscul de afectare renala si insuficienta renala acuta;

- La pacientii care sufera de deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), deoarece acidul
acetilsalicilic poate induce hemoliza sau anemia hemolitica; factorii care pot creste riscul de hemoliza
sunt, de exemplu, doze mari, febra sau infectii acute;

- La pacientii cu insuficienta hepatica.

Unele AINS (antiinflamatoare nesteroidiene), cum ar fi ibuprofen si naproxen, pot atenua efectul inhibitor al
acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Pacientii trebuie sfatuiti sd discute cu medicul lor daca
sunt sub tratament cu acid acetilsalicilic §i urmeaza sa ia AINS (vezi pct. 4.5).

Acidul acetilsalicilic poate duce la bronhospasm si poate induce atacuri de astm sau alte reactii de hipersen-
sibilitate. Factorii de risc sunt astmul bronsic pre-existent, febra fanului, polipii nazali sau boli respiratorii
cronice. Acest lucru este valabil si pentru pacientii care prezintd reactii alergice (de exemplu, reactii cutanate,
prurit, urticarie) la alte substante.

Datorita efectului sdu inhibitor asupra agregarii plachetare care persista timp de cateva zile dupa
administrare, acidul acetilsalicilic poate duce la o tendintd de sdngerare crescuta in timpul si dupa interventii
chirurgicale (inclusiv interventii chirurgicale minore, de exemplu, extractii dentare).

La doze mici, acidul acetilsalicilic reduce excretia de acid uric. Acest lucru poate declansa atacuri de guta la
pacientii predispusi.

Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat la copii si adolescenti pentru infectii virale cu sau fara febra, fara a
consulta medicul. In anumite boli virale, in special gripa A, gripa B si varicela, existd un risc de sindrom
Reye, o boala foarte rara, care este posibil sd puna viata in pericol si necesitd o actiune medicald imediata.
Riscul poate fi crescut atunci cand acidul acetilsalicilic se administreaza concomitent, insd, nu a fost dovedita
nicio relatie de cauzalitate. Poate sa apara stare de voma persistenta in timpul acestor afectiuni si acest lucru
poate fi un semn al sindromului Reye.

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie sa fie luate pentru perioade prelungite sau la doze
mari, fara avizul medicului.

Informatii cu privire la excipienti
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

Metrotrexat utilizat in doze de 15 mg/saptamana sau mai mult

Toxicitate hematologica crescutd a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului de catre
agentii antiinflamatori, in general, si deplasarea de cétre salicilati a metotrexatului de pe proteinele
plasmatice de care este legat) (vezi pct.4.3).

Asocieri care necesita precautii la utilizare
Metrotrexat utilizat in doze mai mici de 15 mg/saptamana



Toxicitate hematologica crescutd a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului de catre
agentii antiinflamatori, in general, si deplasarea metotrexatului de catre salicilati de pe proteinele plasmatice
de care este legat).

Metamizol si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)

Administrarea concomitenta (in aceeasi zi) a unor AINS, precum ibuprofen si naproxen, poate atenua
inhibarea ireversibild a trombocitelor indusa de acidul acetilsalicilic. Impactul clinic al acestei interactiuni nu
este cunoscut. Tratamentul cu unele AINS cum ar fi ibuprofen sau naproxen la pacientii cu risc
cardiovascular crescut poate limita protectia cardiovasculara a acidului acetilsalicilic (vezi pct. 4.4).

e  Atunci cand este administrat concomitent, metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic asupra
agregarii plachetare. Prin urmare, aceastd combinatie trebuie utilizatd cu precautie la pacientii care
administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru cardioprotectie.

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

Antiinflamatoare nesteroidiene cu salicilati
Risc crescut de ulcere si sangerari gastrointestinale date de efectele sinergice.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)
Risc crescut de sangerari gastrointestinale date de efectele sinergice.

Digoxina
Cresterea concentratiei plasmatice a digoxinei data de scaderea excretiei renale.

Antidiabetice, de exemplu, insulina, sulfonilureele in combinatie cu acidul acetilsalicilic in doze mari
Cresterea efectului hipoglicemiant la doze mari de acid acetilsalicilic prin actiunea hipoglicemianta a acidului
acetilsalicilic si deplasarea sulfonilureelor de pe proteinele plasmatice de care sunt legate.

Diuretice Tn asociere cu acid acetilsalicilic la doze mai mari
Scéderea filtrérii glomerulare prin scaderea sintezei prostaglandinei renale.

Glucocorticoizi sistemici, cu exceptia hidrocortizonului folosit ca tratament de substitutie in boala Addison
Scéderea nivelului de salicilat din sange pe durata tratamentului cu corticosteroizi si riscul de supradozaj al
salicilatului cand acest tratament este oprit, deoarece corticosteroizii determina cresterea elimindrii
salicilatilor.

Utilizarea concomitenta poate creste incidenta sangerarilor gastrointestinale si ulceratiilor.

Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) in combinatie cu acid acetilsalicilic in doze mari
Scéderea filtréarii glomerulare prin inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare. Mai mult, are loc si scaderea

efectului antihipertensiv.

Acid valproic
Toxicitate crescuta a acidului valproic data de deplasarea de pe situsurile de pe proteinele de legare.

Alcool
Cresterea deteriorarii mucoasei gastrointestinale si timpi de sangerare prelungiti datoritd efectului sinergic al

acidului acetilsalicilic cu alcoolul.

Uricozurice, cum ar fi benzbromarona, probenecidul
Scaderea efectului uricozuric (concurenta la nivelul eliminarii acidului uric prin tubulii renali).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Doze mici (pdnd la 100 mg/zi inclusiv):



Studiile clinice indica faptul ca dozele de pana la 100 mg/zi pentru utilizare obstetricala restrictionatd, care
necesitd monitorizare specializata, par sigure.

Doze de peste 100 mg/zi si pdand la 500 mg/zi:

Nu exista experienta clinica suficienta cu privire la utilizarea dozelor de peste 100 mg/zi pana la 500 mg/zi.
Prin urmare, recomandarile de mai jos pentru doze de 500 mg/zi si peste se aplicd si pentru acest interval de
doze.

Doze de 500 mg/zi si peste:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio-fetala.
Date obtinute din studii epidemiologice ridica un semn de Intrebare cu privire la riscul crescut de avort
spontan si de malformatii dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii.
Riscul este posibil sa creasca in functie de doza administrata si de durata terapiei. Datele disponibile nu
sustin nicio asociere intre consumul de acid acetilsalicilic si riscul crescut de avort spontan. Pentru acidul
acetilsalicilic datele epidemiologice disponibile cu privire la aparitia de malformatii nu sunt constante, dar un
risc crescut de gastroschizis nu poate fi exclus. Un studiu prospectiv cu expunerea la inceputul sarcinii
(lunile 1- 4) de aproximativ 14.800 de perechi mama-copil nu a aratat asocierea cu o rata crescutd de
malformatii.

Studiile la animale au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct.5.3).

Incepand cu saptaiména 20 de sarcin, acidul acetilsalicilic poate cauza oligohidramnios rezultat din
disfunctie renala fetala. Acesta poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si este de cele mai
multe ori reversibil la intreruperea tratamentului. In plus, au fost raportiri de constrictie a canalului arterial in
urma tratamentului n timpul celui de-al doilea trimestru de sarcina, majoritatea acestora fiind rezolvate dupa
oprirea tratamentului. De aceea, in primul si al doilea trimestru de sarcina, acidul acetilsalicilic nu trebuie
administrat decat daca este absolut necesar. Daca o femeie care Incearca sa ramana gravida, sau o gravida in
primul sau in al doilea trimestru de sarcina, utilizeaza medicamente care contin acid acetilsalicilic, doza
trebuie sa fie cat mai redusa si durata tratamentului cat mai scurtad posibil. Monitorizarea antenatala a
oligohidramnios si a constrictiei canalului arterial trebuie sa fie luata in considerare dupa expunerea la acid
acetilsalicilic pentru mai multe zile incepand cu saptamana 20 gestationald. Acidul acetilsalicilic nu trebuie
sd mai fie administrat daca se identifica oligohidramnios sau constrictia canalului arterial.

In al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:

- toxicitate cardiopulmonara (constrictie/inchidere prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonara);
- disfunctie renala (vezi mai sus);

mama $i nou-nascutul, la sfarsitul perioadei de sarcina, la:

- prelungire posibild a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si dupa
doze foarte mici;
- inhibare a contractiilor uterine, care duce la intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecint, acidul acetilsalicilic in doze mai mari de 100 mg/zi este contraindicat in timpul celui de-al
treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3). Dozele de pana la 100 mg/zi inclusiv pot fi utilizate numai sub
monitorizare obstetrica stricta.

Alaptarea

Salicilatii si metabolitii lor se secreta in cantitati mici in laptele matern.

Deoarece, pana in prezent, dupa administrarea ocazionala la mama nu s-au observat reactii adverse la sugar,
intreruperea aldptarii nu este necesara.

Cu toate acestea, in cazul utilizarii regulate sau in doze mari, aldptarea trebuie intrerupta din vreme.

Fertilitatea



Pe baza datelor limitate disponibile, studiile la oameni nu au aratat un efect consistent al acidului
acetilsalicilic asupra afectarii fertilitatii si nu sunt dovezi concluzive din studiile la animale.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
ASPIRIN CARDIO 100 mg nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse enumerate mai jos (RA) se bazeaza pe rapoarte spontane dupa punerea pe piata, pentru
toate formulele de acid acetilsalicilic, si pe studiile clinice cu acid acetilsalicilic ca medicatie de studiu.
Calcularea frecventei se bazeaza pe datele din bratul cu acid acetilsalicilic doar din studiul ARRIVE.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Frecventele reactiilor adverse raportate la utilizarea acidului acetilsalicilic sunt redate 1n tabelul de mai jos.
Gruparile frecventelor sunt definite conform urmatoarei conventii:

frecvente (>1/100 si <1/10);

mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100);

rare (>1/10000 si <1/1000).

Reactiile adverse identificate numai pe perioada de supraveghere dupad punerea pe piata si pentru care
frecventa nu a putut fi estimata sunt redate in grupul ,,cu frecventa necunoscuta”.

Tabelul 1: Reactii adverse raportate in studiul ARRIVE" sau in timpul supravegherii dupa punerea pe
piata la pacientii tratati cu Aspirin Cardio



si abdominale
Inflamatie
gastrointestinala
Hemoragie la
nivelul tractului
gastrointestinal®

gastrointestinale,

Clasificare pe aparate, | Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
sisteme si organe frecvente necunoscuta
Tulburari Anemie datorata Anemie Hemoliza®
hematologice si deficitului de fier* | hemoragica Anemie
limfatice hemoliticd®
Tulburiri ale Hipersensibilitate | Reactie Soc anafilactic
sistemului imunitar Hipersensibilitate | anafilactica

la medicament

Edem alergic si

angioedem
Tulburiri ale Ameteala Hemoragie
sistemului nervos cerebrala si

intracraniana®
Tulburiri acustice si Tinitus
vestibulare
Tulburari cardiace Detresa

cardiorespiratorie?
Tulburiri vasculare Hematom Hemoragie Hemoragie
Hemoragie operativa
musculara
Tulburari respiratorii, | Epistaxis Congestie nazala Sindrom de astm
toracice si Rinita la analgezice
mediastinale
Tulburari Dispepsie Séngerare Ulcer Boald a
gastrointestinale Dureri gingivala gastrointestinal | diafragmei
gastrointestinale | Ulcer si eroziuni perforat intestinale

Tulburari
hepatobiliare

Tulburéri hepatice

Valori crescute
ale
transaminazelor

Afectiuni cutanate si
ale tesutului
subcutanat

Eruptie cutanata
Prurit

Urticarie

Tulburiri renale si ale | Hemoragie Afectare renala®

ciilor urinare urogenitald Insuficienta
renald acuta®

Leziuni, intoxicatii si Vezi pct. 4.9

complicatii Supradozaj

“ARRIVE este un studiu clinic sponsorizat de citre Bayer cu 6270 subiecti in bratul cu 100 mg acid
acetilsalicilic si 6276 subiecti in bratul cu placebo. Durata medie de expunere la acid acetilsalicilic a fost
5,0 ani cu un interval de 0 pana la 7 ani.

2 In contextul sangerarii

bTn contextul unui deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD)
¢ Cazurile ce au pus viata 1n pericol sau letale au fost raportate in bratul cu acid acetilsalicilic si bratul cu
placebo cu aceeasi frecventa, <0,1%

d fn contextul reactiilor alergice severe
¢ La pacientii cu afectare renala preexistentd sau circulatie cardiovasculara alteratd preexistenta

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

Toxicitatea salicilatului (>100 mg / kg corp / zi timp de 2 zile poate produce toxicitate), poate rezulta din
intoxicatia cronica, intoxicatia terapeutica dobandita, din intoxicatii acute (prin supradozaj) care pot pune
viata In pericol, variind de la ingestia accidentala la copii la intoxicatii accidentale.

Intoxicatia cronica poate fi insidioasa, iar semnele si simptomele sunt nespecifice. Intoxicatie cronica usoara
cu salicilat, sau salicilism, apare de obicei numai dupa utilizarea repetata de doze mari. Simptomele includ
ameteli, vertij, tinitus, surditate, transpiratie, greata si varsaturi, dureri de cap si confuzie si pot fi controlate
prin reducerea dozei. Tinitusul poate sd apara la concentratii plasmatice de 150 - 300 micrograme/ml. Mai
multe evenimente adverse grave apar la concentratii de peste 300 micrograme/ml.

Caracteristica majora a intoxicatiei acute cu acid acetilsalicilic este perturbarea grava a echilibrului acido-
bazic, care poate varia in functie de varsta si severitatea intoxicatiei. La copii, cea mai frecventa manifestare
este acidoza metabolica. Severitatea intoxicatiei nu poate fi estimatd numai din concentratia plasmatica.
Absorbtia de acid acetilsalicilic poate fi intarziata, datoritd unei goliri gastrice scazute, formarea de
concretiuni in stomac sau ca urmare a ingestiei de preparate gastrorezistente. Managementul intoxicatiei cu
acid acetilsalicilic este determinat de extinderea intoxicatiei, stadiul sau si simptomele clinice si In
concordanta cu tehnicile standard de gestionare a unei intoxicatii. Masurile cele mai importante trebuie sa fie
bazate pe eliminarea rapida a medicamentului, precum si pe restabilirea metabolismului electrolitic si a
echilibrului acido-bazic.

Datorita efectelor fiziopatologice complexe ale intoxicatiei cu salicilati, semnele si simptomele/rezultatele
investigatiilor pot include:

Semne si simptome Rezultatele investigatiilor | Misuri terapeutice

Intoxicatie usoara pana la Lavaj gastric, administrare repetata de

moderata carbune medicinal activat, diureza
alcalina fortata

Tahipnee, hiperventilatie, Alcalemie, alcalinurie Abordare terapeutica cu administrare de

alcaloza respiratorie lichide si electroliti

Diaforeza

Greata, varsaturi

Intoxicatie moderata pana la Lavaj gastric, administrare repetata de

severa carbune medicinal activat, diureza
alcalina fortata, hemodializa 1n cazuri
severe

Alcaloza respiratorie cu acidoza | Acidemie, acidurie Abordare terapeutica cu administrare de

metabolicd compensatoare lichide si electroliti

Hiperpirexie Abordare terapeutica cu administrare de

lichide si electroliti

Respirator: de la hiperventilatie,
edem pulmonar noncardiogenic
la stop respirator, asfixie
Cardiovascular: de la tulburari De exemplu, modificari ale
de ritm cardiac, hipotensiune tensiunii arteriale, EKG
arteriald la stop cardiovascular
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Pierderi de lichide si de De exemplu, hipokaliemie, | Abordare terapeutica cu administrare de
electroliti: deshidratare, oligurie | hipernatremie, hiponatremie, | lichide si electroliti

la insuficienta renala functie renala modificata

Afectarea metabolismului Hiperglicemie, hipoglicemie

glucozei, ketoza (in special la copii)
Concentratii ridicate ale
cetonei

Tinitus, surzenie

Gastrointestinal: hemoragie

gastrointestinalad
Hematologic: de la inhibare De exemplu, prelungirea
trombocitara la coagulopatie timpului de protrombina,

hipoprotrombinemie

Neurologic: encefalopatie toxica
si depresie la nivelul sistemului
nervos central cu manifestari de
la letargie, confuzie la coma si
convulsii

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antitrombotice, inhibitori ai agregarii plachetare, cu exceptia
heparinei, codul ATC: BO1ACO6.

Acidul acetilsalicilic inhiba agregarea plachetara prin blocarea sintezei tromboxanului A» Tn trombocite.
Mecanismul de actiune se bazeaza pe inhibarea ireversibila a ciclooxigenazei (COX-1). Acest efect inhibitor
este deosebit de pronuntat in trombocite, deoarece trombocitele nu pot resintetiza aceasta enzima. Acidul
acetilsalicilic are, de asemenea, si alte efecte inhibitoare asupra trombocitelor. Astfel, este folosit pentru
diverse indicatii vasculare.

Acidul acetilsalicilic apartine grupului de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cu proprietati
analgezice, antipiretice si antiinflamatoare. Dozele orale mai mari sunt folosite pentru ameliorarea durerii si
in afectiuni minore febrile, cum ar fi racelile sau gripa, pentru reducerea temperaturii si reducerea durerilor
articulare si musculare si in afectiuni acute si cronice inflamatorii, cum ar fi poliartrita reumatoida,
osteoartrita i spondilita anchilozanta.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupi administrarea orald, acidul acetilsalicilic se absoarbe rapid si complet din tractul gastrointestinal. In
timpul si dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sau metabolit, acidul salicilic.
Datorita principiului formei de prezentare rezistente la acid a ASPIRIN CARDIO 100 mg comprimate
gastrorezistente, acidul acetilsalicilic nu este eliberat in stomac, ci doar in mediul alcalin al intestinului. Prin
urmare, se ajunge la o concentratie maxima a acidului acetilsalicilic la 2-7 ore dupa administrarea
comprimatelor gastrorezistente, considerata Intarziata in comparatie cu comprimatele filmate cu eliberare
imediata.-

Ingestia simultana de alimente duce la o absorbtie intarziata dar completa de acid acetilsalicilic, ceea ce
implica faptul ca rata de absorbtie, dar nu si gradul de absorbtie, este modificatd de alimente. Datorita relatiei
intre expunerea totala in plasma a acidului acetilsalicilic si efectul inhibitor asupra agregarii plachetare,
intarzierea absorbtiei ASPIRIN CARDIO 100 mg nu este considerata relevanta pentru terapia cronica cu
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doza mica de ASPIRIN CARDIO 100 mg pentru a realiza o inhibare adecvata a agregarii plachetare. Cu
toate acestea, pentru a asigura beneficiul formei de prezentare gastrorezistente, comprimatele trebuie luate,
de preferinta, cu 30 de minute (sau mai mult) inainte de masa, cu multd apa (vezi pct. 4.2).

Distributie
Atat acidul acetilsalicilic, cat si acidul salicilic se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si sunt

rapid distribuite Tn intregul organism. Acidul salicilic trece in laptele matern si traverseaza placenta (vezi pct.
4.6).

Metabolizare

Acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sdu metabolit, acidul salicilic. Gruparea acetil a acidului
acetilsalicilic Tncepe sa se desprinda hidrolitic chiar si in timpul trecerii prin mucoasa intestinala, dar acest
proces are loc in special Tn ficat. Principalul metabolit, acidul salicilic, este eliminat in principal prin
metabolizare hepaticd. Metabolitii sai sunt acidul saliciluric, glucuronoconjugatul salicil fenolic,
glucuronoconjugatul salicil acilic, acidul gentizic si acidul gentizuric.

Eliminare

Cinetica eliminarii acidului salicilic este dependenta de doza, metabolizarea sa fiind limitata de capacitatea
enzimelor hepatice. Timpul de injumatatire prin eliminare variaza, prin urmare, de la 2-3 ore la doze mici,
pana la aproximativ 15 ore, la doze mari. Acidul salicilic si metabolitii sai sunt excretati in principal pe cale
renald. Datele disponibile despre farmacocinetica acidului acetilsalicilic nu indicd modificari cu semnificatie
clinica in functie de doza pentru intervalul 100 mg-500 mg.

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

In studiile la animale cu salicilati, acestia au cauzat leziuni renale la doze mari, dar nu si alte leziuni
organice. Mutagenitatea acidului acetilsalicilic a fost intens studiata in vitro si in vivo, si nu a fost gasita
nicio dovada pertinenta a potentialului mutagen.

Acelasi lucru este valabil pentru studii de carcinogenitate.

Salicilatii au prezentat efecte teratogene in studiile la animale si un numar de specii diferite. S-au raportat
tulburari de nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice si tulburdri ale capacitatii de invatare ale puilor dupa
expunere prenatala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:
Celuloza pulbere,
Amidon de porumb.

Film:

Copolimer de acid metacrilic-acrilat de etil 1:1, dispersie 30%,
Polisorbat 80,

Laurilsulfat de sodiu,

Talc,

Trietil citrat.

6.2 Incompatibilitaiti

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PP/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente
Cutie cu 2 blistere din PP/AI a cate 14 comprimate gastrorezistente

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

Fara cerinte speciale.

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

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

Sector 1, 013681 Bucuresti, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
6754/2014/01 — pentru cutia cu 30 comprimate gastrorezistente
6754/2014/02 — pentru cutia cu 28 comprimate gastrorezistente

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: August 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.
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