AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13734/2021/01-02-03-04-05-06
Informatii privind etichetarea

Anexa 3

Aspenter 100 mg comprimate gastrorezistente

Acid acetilsalicilic

Cutie

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter 100 mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 100 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat gastrorezistent

28 comprimate gastrorezistente
30 comprimate gastrorezistente
56 comprimate gastrorezistente
60 comprimate gastrorezistente
84 comprimate gastrorezistente
90 comprimate gastrorezistente

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




| 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi ferit de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

TERAPIA S.A.

Str. Fabricii Nr. 124, Cluj-Napoca, judetul Cluj
Romania

{Sigla companiei}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13734/2021/01-ambalaj cu 28 comprimate gastrorezistente
13734/2021/02-ambalaj cu 30 comprimate gastrorezistente
13734/2021/03-ambalaj cu 56 comprimate gastrorezistente
13734/2021/04-ambalaj cu 60 comprimate gastrorezistente
13734/2021/05-ambalaj cu 84 comprimate gastrorezistente
13734/2021/06-ambalaj cu 90 comprimate gastrorezistente

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ASPENTER 100 mg actioneaza prin prevenirea formarii cheagurilor de singe si este utilizat pentru:

- reducerea riscului de infarct miocardic la pacientii cu angina pectorald sau cu factori de risc multipli,
prevenirea repetarii infarctului miocardic si a accidentului vascular cerebral ischemic tranzitor si
infarctului cerebral;

- mentinerea circulatiei sangelui la nivelul vaselor de sange ale inimii dupd anumite interventii
chirurgicale;

- pentru prevenirea trombozei venoase.

Nu luati ASPENTER 100 mg (sau intrebati medicul inainte de a lua) daca:



- sunteti alergic la acidul acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre celelalte componente ale
ASPENTER 100 mg;

- ati avut astm bronsic legat de utilizarea salicilatilor sau a substantelor inrudite, in special
antiinflamatoare nesteroidiene;

- ati prezentat tulburari de coagulare a sangelui sau aveti afectiuni cu risc crescut de hemoragii;

- aveti ulcer la nivelul stomacului sau intestinului subtire;

- utilizati ASPENTER 100 mg concomitent cu metotrexat in doze >15 mg/saptamana;

- sunteti in ultimul trimestru de sarcina sau alaptati;

- ati avut boli renale sau aveti insuficientd hepatica sau cardiaca severe, aveti deficit (de la nastere) de
glucozo - 6 - fosfat - dehidrogenaza (o enzima).

Pentru prevenirea afectiunilor de la nivelul vaselor inimii se recomanda 1-2 comprimate ASPENTER
100 mg pe zi sau 3 comprimate ASPENTER 100 mg la intervale de 2 zile.

Pentru reducerea riscului de infarct miocardic la pacientii cu angina pectorald sau cu factori de risc
multipli, pentru prevenirea repetarii infarctului miocardic, pentru prevenirea accidentelor vasculare
cerebrale ischemice tranzitorii si a infarctului cerebral se recomanda 1-3 comprimate ASPENTER 100
mg pe zi.

Pentru prevenirea trombozei venoase se recomandd un comprimat ASPENTER 100 mg pe zi.

A nu se depasi doza si durata recomandate pentru tratament.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

{Aspenter 100 mg}

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.
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Aspenter 100 mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din 0PA-Al-PVC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter 100mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Sigla companiei}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

‘ 5. ALTE INFORMATII

Pentru blisterul cu 7 comprimate gastrorezistente:
Abrevieri pentru zilele saptamanii:

Lu Ma Mi Jo Vi Sa Du



