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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ACID ACETILSALICILIC-RICHTER 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, plate, de culoare albd, marcate pe o fata cu o linie mediana.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al durerilor de intensitate slaba sau moderata, in cefalee, mialgii, dureri
reumatice articulare si periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dismenoree.

Tratamentul simptomatic al febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulfi:

500 mg acid acetilsalicilic (un comprimat Acid acetilsalicilic-Richter 500 mg), repetand doza in

functie de necesitati la intervale de 4 ore.

Doza zilnica maxima este de 4 g acid acetilsalicilic (8 comprimate Acid acetilsalicilic-Richter
500 mg).

Copii si adolescenti

Adolescenti cu vdrsta peste 16 ani
250 mg acid acetilsalicilic, repetdnd doza in functie de necesitati la intervale de 4-8 ore.

Copii si adolescenti cu vdarsta sub 16 ani
Nu se recomanda utilizarea acidului acetilsalicilic la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Mod de administrare
A se administra dupa mese, cu mult lichid.




Durata tratamentului

Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat timp de mai mult de 3-5 zile fara a consulta medicul.

4.3

4.4

Contraindicatii

hipersensibilitate la substanta activa, alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pet. 6.1;

antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune
similard, 1n special a antiinflamatoarelor nesteroidiene;

diateza hemoragica;

ulcer gastric sau duodenal acut;

insuficienta hepatica severa;

insuficienta renala severa;

insuficientd cardiaca severa;

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

ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acidul acetilsalicilic poate fi utilizat numai dupa evaluarea atenta a raportului risc-beneficiu terapeutic
in urmatoarele situatii:

hipersensibilitate la antiinflamatoarele nesteroidiene/analgezice/antireumatice;

pacienti cu teren alergic; In caz de astm bronsic si alte bronhopneumopatii obstructive cronice,
alergie la polen, rinita alergica, polipi nazali, reactii alergice la alte medicamente, tratamentul se
face sub supraveghere medicald, deoarece pot sd apard mai frecvent decat la alti pacienti crize
de astm, eruptii cutanate (mai ales urticarie) si angioedem;

antecedente de ulcere gastro-intestinale, inclusiv ulcere cronice sau recurente, antecedente de
hemoragii gastro-intestinale;

tratament concomitent cu anticoagulante (derivati cumarinici sau heparina);

la pacientii cu insuficienta renala sau la pacientii cu insuficienta cardiovasculara (de exemplu,
boli renale vasculare, insuficienta cardiaca congestiva, depletie de volum, interventii
chirurgicale majore, sepsis sau evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic
poate mari si mai mult riscul de insuficienta renala si insuficienta renala acuta;

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

la pacientii cu insuficientd hepatica;

in primul si al doilea trimestru de sarcina;

in perioada de alaptare;

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

acidul acetilsalicilic In doze mici scade excretia de acid uric, putdnd declansa atacuri de guta la
pacientii predispusi.

Conpii si adolescenti

Acidul acetilsalicilic nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu infectii virale, cu sau fara febra. In
anumite boli virale, In special gripa A, gripa B si varicela, exista un risc de sindrom Reye, o boala
foarte rara, care este posibil sd puna in pericol viata si necesitd o actiune medicald imediata. Aparitia
sindromului Reye a fost observatd indiferent de administrarea de acid acetilsalicilic, dar riscul poate fi
crescut atunci cand acidul acetilsalicilic se administreaza concomitent. in aceste afectiuni poate sa
apard varsatura persistenta si acest lucru poate fi un semn al sindromului Reye.

4.5

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
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Asocieri contraindicate:

- metotrexat utilizat in doze de 15 mg pe sdptimana sau mai mult: creste toxicitatea hematologica
a metotrexatului (datorita scaderii a clearance-ului renal al metotrexatului de catre agentii
antiinflamatori in general si deplasarea metotrexatului de pe proteinele plasmatice de catre
salicilati) (vezi pct. 4.3).

Asocieri care necesita precautii la utilizare:

- metotrexat utilizat in doze mai mici de 15 mg pe sdptdmana: toxicitate hematologica crescuta a
metotrexatului (datorita scaderii a clearance-ului renal al metotrexatului de catre agentii
antiinflamatori in general si deplasarea metotrexatului de pe proteinele plasmatice de catre
salicilati);

- metamizol — atunci cand este administrat concomitent, metamizolul poate reduce efectul
acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Prin urmare, aceastd combinatie trebuie
utilizata cu precautie la pacientii care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru
cardioprotectie;

- anticoagulante (derivati cumarinici, heparind), trombolitice/alti inhibitori ai agregarii
plachetare/hemostazei — risc crescut de sdngerare;

- alte antiinflamatoare nesteroidiene — risc crescut de ulcere si hemoragii gastro-intestinale date
de efectele sinergice;

- digoxind — crestere a concentratiei plasmatice a digoxinei data de scaderea excretiei renale;

- antidiabetice, de exemplu insulind, sulfoniluree — crestere a efectului hipoglicemiant prin
actiune hipoglicemianta a acidului acetilsalicilic si deplasarea sulfonilureei de pe proteinele
plasmatice;

- diuretice (antagonisti ai aldosteronului si diuretice de ansd) — scadere a filtrarii glomerulare prin
scaderea sintezei prostaglandinei renale;

- glucocorticoizi — creste riscul aparitiei hemoragiilor intestinale;

- antihipertensive — scadere a efectului antihipertensiv;

- acid valproic — toxicitate crescutd a acidului valproic data de deplasarea de pe situsurile de
legare ale proteinelor plasmatice;

- alcool — intensificare a efectului advers asupra mucoasei gastro-intestinale si prelungire a
timpului de sangerare datoritd efectului aditiv al acidului acetilsalicilic si alcoolului;

- barbiturice — creste concentratia plasmaticé a barbituricelor;

- litiu — creste concentratia plasmatica a acestuia, cu risc toxic;

- sulfonamide si combinatiile lor — creste concentratia plasmatica a acestora;

- uricozurice (de exemplu benzbromarona, probenecid) — scadere a efectului uricozuric
(concurenta cu eliminarea acidului uric la nivelul tubilor renali);

- inhibitori selectivi ai recaptarii de serotonind — risc crescut de sangerari gastro-intestinale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinei poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionard/fetala. Datele 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 1n timpul primelor trimestre de sarcind. Riscul este posibil sa creasca in functie de doza
administrata si durata tratamentului. Datele disponibile nu sustin nicio asociere intre utilizarea de acid
acetilsalicilic si riscul crescut de avort spontan. Pentru acidul acetilsalicilic datele epidemiologice
disponibile cu privire la malformatii sunt echivoce, dar un risc crescut de gastroschizis nu poate fi
exclus. Un studiu prospectiv cu expunerea la acid acetilsalicilic a aproximativ 14800 de perechi
mama-copil la inceputul sarcinii (luna 1-4), nu a aratat nicio asociere intre utilizarea de acid
acetilsalicilic si o rata crescuta de malformatii.

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

In primul si al doilea trimestru de sarcind se recomanda ca medicamentele ce contin acid acetilsalicilic
sd nu fie administrate, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Dacé o femeie care incearca sa



ramana gravida sau care se afla in primul sau 1n al doilea trimestru de sarcind utilizeaza medicamente
care contin acid acetilsalicilic, doza trebuie sa fie cat mai redusa si durata tratamentului cat mai scurta
posibil.

in al treilea trimestru de sarcina toti inhibitorii de sinteza ai prostaglandinei pot expune

- fatul la:

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

- disfunctie renala care poate progresa spre insuficienta renala cu oligohidramnios;

mama si copilul, la sfarsitul perioadei de sarcina, la:

- prelungirea posibild a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate s apara
chiar i dupa doze foarte mici;

- inhibarea contractiilor uterine care rezulta in Intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinti, acidul acetilsalicilic este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Salicilatii si metabolitii lor se excretd in cantitati mici in laptele matern.

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

Cu toate acestea, daca sunt necesare doze mai mari decat 300 mg sau o utilizare regulata, alaptarea
trebuie intrerupta.

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

Acid acetilsalicilic-Richter 500 mg nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tulburari hematologice §i limfatice

Anemie/anemie feripriva (ca urmare a microsangerarii), cu simptome si semne clinice (astenie,
paloare, hipoperfuzie) si modificari ale rezultatelor analizelor de laborator.

Au fost raportate cazuri de hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu forme severe de deficit de
glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD).

Tulburari ale sistemului imunitar

Astm bronsic.

Reactii de hipersensibilitate usoare pana la moderate, sub forma de eruptii cutanate, urticarie, edem,
angioedem (rar), prurit, rinitd, congestie nazala si detresa cardio-respiratorie.

Foarte rar, reactii de hipersensibilitate severe, inclusiv soc anafilactic.

Foarte rar, reactii cutanate severe.

Tulburari metabolice si de nutritie
Au fost raportate cazuri izolate de hipoglicemie.

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte rar: hemoragii cerebrale (in special la pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata si/sau
administrarea concomitentd de agenti antihemostatici). Acestea, in cazuri unice, pot pune in pericol
viata.

Au fost raportate ameteli si tinitus care pot indica o supradozare.

Tulburari vasculare
Hemoragii.

Hemoragie perioperatorie.
Hematoame.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale



Epistaxis.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvent: tulburiri gastro-intestinale, de exemplu, greata, varsaturi, diaree, precum $i microhemoragii
gastro-intestinale, care in cazuri exceptionale pot duce la anemie feripriva.

Hemoragii gingivale.

Dispepsie, dureri gastro-intestinale, dureri abdominale, rar inflamatii gastro-intestinale si ulcer gastro-
intestinal (care poate evolua pana la ulcer gastro-intestinal hemoragic sau perforat cu teste de
laborator, respectiv semne clinice si simptome specifice), hemoragii ale tractului gastro-intestinal care,
in cazuri unice, pot pune in pericol viata.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rar au fost semnalate cazuri izolate de tulburari ale functiilor hepatice (cresterea nivelului
transaminazelor hepatice).

Tulburari renale si ale cailor urinare
Hemoragii urogenitale.
Afectare a functiei renale, insuficienta renald, insuficienta renala acuta.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti cu infectii virale, cu sau fara febra, carora li s-a administrat acid acetilsalicilic,
a fost semnalata aparitia sindromului Reye (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Toxicitatea salicilatului (>100 mg/kg si zi timp de 2 zile poate produce toxicitate) poate determina
intoxicatie cronica, iatrogena, si intoxicatii acute (supradozaj), care pot pune in pericol viata, variind
de la ingestie accidentala la copii la intoxicatii accidentale.

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, cel mai frecvent
mod de prezentare este acidoza metabolica. Severitatea intoxicatiei nu poate fi estimatd numai din
concentratia plasmatica. Absorbtia acidului acetilsalicilic poate fi intarziata datorita unei evacuari
gastrice scazute sau a formarii de calculi in stomac. Abordarea terapeutica a intoxicatiei cu acid
acetilsalicilic este determinatd de stadiul si simptomele acesteia si trebuie urmate tehnicile standard
aplicate in cazul intoxicatiei. Masurile cele mai importante sunt cele bazate pe accelerarea excretiei
medicamentului si restabilirea metabolismului electrolitic si acido-bazic.

Administrarea acuta a dozelor mai mari de 10 g acid acetilsalicilic la adulti §i mai mari de 4 g la copii,
poate fi letald. De obicei, decesul se produce ca urmare a insuficientei respiratorii.

Concentratiile plasmatice de 300-350 micrograme acid salicilic/ml pot produce simptome toxice, iar
concentratii de aproximativ 400-500 micrograme acid salicilic/ml pot duce la aparitia comei cu
potential letal.



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

300 micrograme/ml.

Acidul acetilsalicilic si principalul sdu metabolit - acidul salicilic - au o actiune iritanta locald asupra

mucoaselor.

In cazul in care exista deja ulceratii la nivelul tractului gastro-intestinal, tendinta crescutd de sdngerare
creeaza riscul producerii unor hemoragii grave.

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

SEMNE SI SIMPTOME

REZULTATELE
INVESTIGATIILOR

MASURI TERAPEUTICE

Simptome usoare pani la
moderate

Lavaj gastric, administrare
repetatd de carbune medicinal
activat, diureza alcalina fortata

Tahipnee, hiperventilatie, alcaloza
respiratorie

Alcalemie, alcalinurie

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Diaforeza

Greata, varsaturi

Simptome moderate pina la
severe

Lavaj gastric, administrare
repetata de carbune medicinal
activat, diureza alcalina fortata,
hemodializa in cazuri severe

Alcaloza respiratorie cu acidoza
metabolica compensatorie

Acidemie, acidurie

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Hiperpirexie

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Respirator: de la hiperventilatie,
edem pulmonar noncardiogen la
stop respirator, asfixie

Cardiovascular: de la tulburari de
ritm, hipotensiune arteriala la stop
cardiovascular

De exemplu, modificari ale
tensiunii arteriale, modificari
ECG

Pierderi de lichide si electroliti:
deshidratare, oligurie la
insuficientd renala

De exemplu, hipokaliemie,
hipernatremie, hiponatremie,
functie renald modificata

Abordare terapeutica cu
administrare de lichide si
electroliti

Afectarea metabolismului
glucozei, cetoza

Hiperglicemie, hipoglicemie
(In special la copii)
Concentratii crescute ale
cetonelor

Tinitus, surzenie

Gastro-intestinal: hemoragie
gastro-intestinala

Hematologic: de la inhibare
trombocitard la coagulopatie

De exemplu, prelungirea TP,
hipoprotrombinemie

Neurologic: encefalopatie toxica
si depresie la nivelul sistemului
nervos central cu manifestari de la




letargie, confuzie, la coma si
convulsii

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, derivati de acid salicilic, codul ATC:
NO02BAO1.

Acidul acetilsalicilic apartine grupei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene cu proprietati
analgezice, antipiretice si antiinflamatoare. Mecanismul sdu de actiune este bazat pe inhibarea
ireversibild a enzimelor numite ciclooxigenaze, implicate in sinteza prostaglandinelor E; si I».

De asemenea, acidul acetilsalicilic in doze mici inhiba agregarea plachetara prin inhibarea ireversibila
a enzimelor numite ciclooxigenaze, cu blocarea consecutiva a sintezei tromboxanului A2 in trombocite.

Astfel, este utilizat pentru diverse indicatii vasculare, in doze in general egale cu 75-300 mg pe zi.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orald acidul acetilsalicilic se absoarbe rapid si complet, biodisponibilitatea medie
este de 60%.

Acidul acetilsalicilic este transformat in metabolitul sau principal, acidul salicilic, In timpul absorbtiei
si dupa absorbtie. Grupul acetil al acidului acetilsalicilic incepe sa fie scindat prin hidroliza chiar din
momentul trecerii prin mucoasa gastro-intestinala, dar procesul are loc in special n ficat.

In cazul salicilatului legarea de proteinele plasmatice depinde de concentratia plasmatica, variind intre
66 si 98%.

Dupa administrarea unor doze mari, acidul acetilsalicilic este detectabil in lichidul cefalorahidian si
sinovial. Acidul salicilic traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.

Cinetica eliminarii acidului salicilic depinde de doza, metabolismul fiind limitat de capacitatea
enzimelor hepatice (enzime saturabile). De aceea, timpul de injumatatire plasmatica al acidului
salicilic variaza intre 2 si 3 ore pentru doze mici si pana la 15 ore pentru doze mari.

Metabolitii principali ai acidului salicilic sunt: conjugatul glicinic (acidul saliciluric), eterul si esterul
glucuronic (salicilfenolglucuronida si salicilacetilglucuronida), acidul gentizic si conjugatul sau
glicinic.

Acidul salicilic i metabolitii sdi sunt excretati in special pe cale renala.

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, $i nu a fost gasita nicio
dovada pertinenta a potentialului mutagen. Acelasi lucru este valabil pentru studiile de carcinogenitate.

In studiile efectuate la animale, salicilatii au prezentat efecte teratogene la un numir de specii testate.
Dupa expunere prenatald, s-au raportat tulburari de nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice precum si
tulburare a capacitatii de Invatare la pui.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Gluconat de calciu

Amidon de porumb

Macrogol 6000

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Amidon de cartofi

Stearat de magneziu

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.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 folii din hartie/PE a cate 6 comprimate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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