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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC 500 mg comprimate
Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3-4 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC
Cum sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC si pentru ce se utilizeaz:i

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC are actiune analgezica si antipiretica si contine acid acetilsalicilic.
Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC este utilizat pentru combaterea durerilor de intensitate slaba sau
moderatd, dureri de cap, nevralgii, dureri musculare, dureri reumatice ale articulatiilor si din jurul
articulatiilor, dureri dentare, dureri menstruale.

Este indicat de asemenea , pentru tratamentul simptomatic al durerilor si febrei din guturaiul comun si

gripa.

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC contine si carbonat de calciu 250 mg cu rolul de a reduce
aciditatea gastrica cauzata de acidul acetilsalicilic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC

Nu utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC:

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic, alti salicilati sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal activ.

- dacid aveti diateza hemoragica (tendinta organismului la sangerari repetate).

- dacd ati avut astm bronsic determinat de salicilati sau substante cu actiune similard, in special
antiinflamatoare nesteroidiene.

- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

- dacd aveti insuficientd hepatica sau renala.

- dacid aveti insuficienta cardiaca severa (capacitate scazutd de pompare a inimii).

- daca folositi concomitent 15 mg de metotrexat sau mai mult, in decursul unei saptamani.

- lacopii cu varsta sub 12 ani.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Acid acetilsalicilic Tamponat MCC, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului.

- daca sunteti predispus la alergii; in caz de astm bronsic si alte bronhopneumopatii obstructive
cronice, alergie la polen, rinitd alergica, polipi nazali, reactii alergice la alte medicamente;
tratamentul se face sub supraveghere medicala.

- daca sunteti in varsta, va trebui sa luati doze mai mici de medicament.

- daca aveti episoade de ulcer gastro-duodenal activ in antecedente.

- daca aveti afectiuni cu risc hemoragic, meno-, metroragii.

- daca folositi dispozitive intrauterine.

- daca functia ficatului sau rinichilor dumneavoastra este afectata usor pana la moderat.

- dacad aveti insuficienta cardio-vasculara.

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

- daca sunteti programat sa efectuati o interventie chirurgicala.

- in doze mari, acidul acetilsalicilic micsoreaza eliminarea acidului uric, de aceea trebuie evitat
la pacientii cu guta.

- daca utilizati anticoagulante, de exemplu derivati cumarinici, heparind (cu exceptia heparinei
in concentratie micd) In acelasi timp cu acidul acetilsalicilic.

La doze mari, datoritd carbonatului de calciu poate avea efect constipant si poate provoca
hipercalcemie.

Copii si adolescenti

Administrarea acidului acetilsalicilic In scop analgezic si antipiretic nu se recomanda la copii si
adolescenti cu gripa, viroze respiratorii sau variceld, din cauza riscului de complicatii infectioase si
sindrom Reye.

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC impreuna cu medicamentele mentionate mai jos,

efectele lor pot fi afectate.

Se impune prudenta sau este contraindicatd asocierea acidului acetilsalicilic cu urmatoarele

medicamente:

- alte antiinflamatoare nesteroidiene - risc de ulceratii si hemoragii digestive;

- glucocorticoizi - risc de ulceratii si hemoragii digestive;

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

- metotrexat - asocierea este contraindicata absolut sau relativ (pentru dozele de metotrexat > 15
mg/saptamana, respectiv < 15 mg/saptdmana), deoarece toxicitatea metotrexatului, la nivel
sanguin este favorizata,

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei - risc de insuficienta renala acuta,

- interferon alfa - acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului;

- diuretice - acidul acetilsalicilic poate sa scada eficacitatea diureticelor;

- uricozurice (de exemplu probenecid), datorita scaderii efectului uricozuric (competitie pentru
eliminarea acidului uric la nivelul tubilor renali); se recomanda utilizarea altui analgezic;

- antidiabetice orale - creste efectul antidiabeticelor orale; sunt necesare informarea pacientului
si controlul mai frecvent al glicemiei;

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

- acid valproic (medicament pentru tratamentul epilepsiei) — cresc concentratia plasmatica a
acestuia si riscul efectelor toxice;

- digoxina — creste concentratia plasmatica a acesteia si riscul efectelor toxice;

- sulfonamide si combinatiile lor (medicamente pentru tratarea infectiilor cu bacterii) — creste
toxicitatea acestora;



- levotiroxind (medicament pentru tratarea unor afectiuni ale glandei tiroide). Asocierea cu acid
acetilsalicilic Tn doze mai mari de 2 g pe zi poate sa influenteze valorile hormonilor tiroidieni
din sange. In cazul in care tratamentul este necesar, medicul dumneavoastra va va supraveghea
valorile hormonilor tiroidieni.

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Deoarece pacientii cérora li se administreaza zilnic acid acetilsalicilic prezinta un risc crescut de
sangerare gastrointestinala dupa ingestia de alcool etilic, se recomanda evitarea consumului acestuia in
timpul tratamentului.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Medicamentul apartine unui grup al carui administrare poate afecta fertilitatea. Efectul este reversibil
odata ce a fost opritd administrarea.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

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. Studii epidemiologice
la femeia gravida nu au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice in conditiile administrarii in primele
2 trimestre de sarcina, dar experienta este limitatd pentru utilizarea cronica de doze mari.

In ultimul trimestru de sarcina acidul acetilsalicilic este contraindicat (cu exceptia utilizrii punctuale
pentru anumite indicatii cardiologice si obstetricale foarte limitate). Folosirea n ultimul trimestru de
sarcind a fost asociata cu toxicitate cardio-pulmonara si renala la fat, inchiderea prematura a canalului
arterial, Intarzierea si prelungirea travaliului (pentru dozele mari de acid acetilsalicilic) si cresterea
frecventei accidentelor hemoragice (inclusiv pentru dozele mici).

Deoarece acidul acetilsalicilic se excreta in laptele matern, folosirea in timpul alaptarii trebuie evitata,
sau aldptarea se Intrerupe, in functie de raportul risc terapeutic/beneficiu potential la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Comprimatele se Inghit cu o cantitate suficientd de apa, de preferinta dupa mese.

Adulti, adolescenti si copii cu vdarsta peste 16 ani

Doza recomandata este de 1-2 comprimate Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC (500 -1000 mg acid
acetilsalicilic), la nevoie, administrata oral; daca este necesar administrarea se poate repeta la interval
de 4-8 ore.

Doza zilnica maxima este de 8 comprimate Acid acetilsalicilic Tamponat MCC (4 g acid
acetilsalicilic).

Adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 12 si 15 ani (40 — 50 kg):
Doza recomandata este de 1 comprimat, cu repetarea dozei dupa cum este necesar, la un interval de cel
putin 4 ore. Doza zilnica maxima nu trebuie sd depaseasca 6 comprimate.

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

Copii cu vdrsta mai micd de 12 ani
Nu este indicata administrarea la aceasta grupa de varsta.



Daca utilizati mai mult Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC decét trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

In caz de supradozaj moderat au fost observate urmatoarele simptome: zgomote in urechi, diminuarea
auzului, dureri de cap, vertij, greata, care pot fi controlate prin reducerea dozei.

In caz de supradozaj grav au fost observate urmatoarele simptome: febra, hiperventilatie, cetoacidoza,
alcaloza respiratorie, acidoza metabolica, coma, colaps, insuficienta respiratorie, hipoglicemie severa.

Daca uitati sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC
Luati urmatoarea doza imediat ce va amintiti.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢d nu apar la toate
persoanele.

Doze mici de acid acetilsalicilic sunt, de regula, bine suportate.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de acid acetilsalicilic:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- iritatie a stomacului (dureri abdominale, greata, varsaturi, senzatie de arsuri in capul
pieptului), microhemoragii gastrointestinale, diaree;

- pierderi de sange (hemoragii), mai ales in cazul interventiilor chirurgicale, chiar si la 4-8 zile
dupa intreruperea administrarii de acid acetilsalicilic;

- sdngerare nazala (epistaxis);

- sangerare de la nivelul gingiilor (gingivoragii);

- aparitia de mici pete rosii pe piele (purpura).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

- eruptie trecatoare pe piele, asociatd sau nu cu mancarime (urticarie);
- inflamatia mucoasei nasului (rinitd);

- greutate 1n respiratie (dispnee);

- acumulare de apa in tesuturi (edeme).

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 pacienti):

- reactii alergice severe insotite de alterarea starii generale (reactii anafilactice);
- vertij;

- zgomote Tn urechi (tinitus);

- astm bronsic.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti):

- anemie prin deficit de fier (anemie feripriva);

- scaderea concentratiei de zahar din singe (hipoglicemie);
- tulburéri ale functiei ficatului.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- scaderea numarului de globule rosii din sdnge prin distrugerea excesiva la pacientii care
prezintd deficit al unei enzime numita glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;

- sangerari care pot duce la deces, afectarea vaselor de siange insotitd de inflamatie (vasculitd);



- ulcer la nivelul stomacului si intestinului insotit de perforatie (formare de gauri);
- cresterea valorilor enzimelor ficatului in sange;
- afectarea functiei rinichilor (insuficienta renald).

Datoritd prezentei carbonatului de calciu pot apare constipatii si hipercalcemii.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
La copiii tratati cu acid acetilsalicilic pentru scaderea febrei/ ameliorarea durerii au fost semnalate
complicatii infectioase, inclusiv sindrom Reye (afectarea creierului si a ficatului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC

- Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Fiecare comprimat contine acid acetilsalicilic 500
mg.

- Celelalte componente sunt: carbonat de calciu 250 mg, amidon pregelatinizat, celuloza
microcristalind PH 103, hipromeloza 4000 mPas, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc, acid
stearic.

Cum arata Acid acetilsalicilic Tamponat MCC si continutul ambalajului

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC se prezinta sub forma de comprimate oblongi, de culoare alba
pana la aproape alba, prevazute cu o linie mediana pe ambele fete.

Medicamentul este ambalat in cutie cu 2 blistere din PVC-PVdC/AI a cate 10 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

MAGISTRA C&C S.R.L.
Bd. Aurel Vlaicu nr. 82A, 900055, Constanta, Romania


http://www.anm.ro/

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania

S.C. MAGISTRA C&CS.R.L.
B-ul Aurel Vlaicu nr.82A
Constanta 900055 — RO

Tel.: +40241634742

E-mail: office@magistracc.com

Acest prospect a fost revizuit Tn martie, 2025.



