AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10166/2017/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN 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 albe, rotunde, cu diametrul de 12 mm, inscriptionate cu ,,Aspirin 0,5 pe una din fete si
cruce ,,Bayer* pe cealalta fata.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

ASPIRIN este indicat pentru tratamentul simptomatic al cefaleei, durerilor dentare, faringiene,
menstruale, musculare si articulare, lombalgiilor si durerilor artritice minore.
Este indicat, de asemenea, pentru tratamentul simptomatic al durerii si febrei din guturaiul comun si

gripa.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si copii peste 12 ani

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

Doza zilnica maxima este de 4 g acid acetilsalicilic (8§ comprimate).

Copii sub 12 ani
In caz de ingestie accidentala sau a utilizarii de catre copii, vezi pct. 4.4.

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

Durata administrarii
Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat mai mult de 3-4 zile fara recomandarea medicului.

4.3 Contraindicatii

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




- Ulcer gastric sau duodenal in evolutie;

- Diateza hemoragica;

- Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a medicamentelor cu
actiune similara, in special antiinflamatoare nesteroidiene;

- Insuficienta hepatica severa,

- Insuficienta renala severa;

- Insuficienta cardiaca severd;

- Asaocierea cu metotrexat in doze >15 mg/saptamana (vezi pct. 4.5);

- Ultimul trimestru de sarcina;

- Copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

ASPIRIN poate fi administrat numai dupa evaluarea atenta a raportului risc-beneficiu terapeutic in

urmatoarele situatii:

- hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene;

- teren alergic;

- tratament concomitent cu anticoagulante (derivati cumarinici sau heparina);

- tulburari grave ale functiilor hepatice;

- tulburari gastrointestinale cronice;

- deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza,

- primul si al doilea trimestru de sarcin;

- alaptare;

- 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 renald si insuficienta renala acuta.

Medicamentele continind acid acetilsalicilic nu se administreaza la copii si adolescenti cu boli febrile,

sindromului Reye, 0 afectiune rara dar grava.

Tn caz de astm bronsic, alergie la polen, riniti alergica, polipi nazali, afectiuni respiratorii
bronhoobstructive cronice, hipersensibilitate la analgezice si antireumatice, tratamentul poate fi
instituit numai la recomandarea medicului si sub supraveghere medicald, deoarece pot sa apara (mai
frecvent decét la alti pacienti) crize de astm, eruptii cutanate (mai ales urticarie), edem Quincke.

Este necesara precautie in cazul administrarii acidului acetilsalicilic concomitent cu anticoagulante;
datorita inhibarii agregarii plachetare, acidul acetilsalicilic poate produce o tendinta crescuta de
sangerare 1n timpul si dupa interventiile chirurgicale (inclusiv interventiile minore cum sunt extractiile
dentare).

Acidul acetilsalicilic scade excretia de acid uric putand declansa criza de guta la pacientii cu excretie
redusa de acid uric.

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 doza mare, febra, sau infectiile acute.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acidul acetilsalicilic creste:

- efectul medicamentelor anticoagulante (derivati cumarinici, heparind);
- efectul antiinflamatoarelor nesteroidiene;

- efectul derivatilor de sulfoniluree (sulfamide antidiabetice);

- toxicitatea metotrexatului;

- concentratiile plasmatice ale digoxinei, barbituricelor si litiului;
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- efectul sulfonamidelor si combinatiilor sulfonamidice;

- toxicitatea acidului valproic;

- efectul inhibitorilor selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS): risc ridicat de hemoragie gastro-
intestinala superioara din cauza efectului sinergic.

Acidul acetilsalicilic scade:

- efectul antagonistilor aldosteronici si diureticelor de ansa;
- efectul antihipertensivelor;

- efectul uricozuricelor.

Chiar in doze mici, acidul acetilsalicilic reduce excretia de acid uric, putand declansa criza de guta.
Tn cazul tratamentului concomitent cu glucocorticoizi, creste riscul aparitiei hemoragiilor intestinale.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinei poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio/fetala.

Date obtinute din studii epidemiologice sugereaza riscul crescut de avort spontan si de malformatii

cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul primelor

trimestre de sarcind. Riscul este posibil sd creasca in functie de doza administrata si durata terapiei.

Datele disponibile nu sustin nicio asociere intre doza de acid acetilsalicilic si riscul crescut de avort

spontan.

Studiile pe animale au indicat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Se recomanda ca produsele ce contin acid acetilsalicilic sd nu fie administrate in timpul primului si

celui de-al doilea trimestru de sarcind, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. In cazul in care

o femeie care incearca sa ramana insarcinati sau care se afla in timpul primului sau celui de-al doilea

trimestru de sarcina utilizeazd medicamente care contin acid acetilsalicilic, doza trebuie mentinuta la

un nivel cat mai redus posibil si durata tratamentului trebuie sa fie cat mai mica.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcing, toti inhibitorii sintezei de prostaglandina pot expune

fatul la:

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

- disfunctie renald, care poate progresa la insuficienta renald cu oligohidroamnioza.

Inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune mama si copilul, la sfarsitul sarcinii, la:

- posibila prelungire a timpului de sdngerare, un efect anti-agregare care poate aparea chiar dupa
administrarea unor doze foarte mici;

- inhibarea contractiilor uterine care provoaca intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecintd, acidul acetilsalicilic este contraindicat Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin.

Alaptarea
Salicilatii trec in laptele matern in cantitati mici. Utilizarea acidului acetilsalicilic de citre mamele care

alapteaza trebuie evitata datoritd posibilului risc de aparitie a sindromului Reye la sugar. Deoarece
dupa administrare ocazionala la mama nu s-au observat reactii adverse la sugar, intreruperea aldptarii
in aceste cazuri nu este necesara. In cazul administrarii regulate sau a unor doze mai mari de 300 mg,

4.7 [Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

ASPIRIN nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Frecvent survin tulburdri gastrointestinale: greata, varsaturi, diaree, precum si microhemoragii

gastrointestinale, care In cazuri exceptionale pot duce la anemie feripriva. Ocazional se pot dezvolta
ulcere gastrointestinale, complicate (in anumite circumstante) cu hemoragii si perforatii.



Tn cazuri rare pot sa apara reactii de hipersensibilitate (de exemplu, crize de dispnee, eruptii cutanate,
rinita, congestie nazala).

Au fost semnalate cazuri izolate de tulburari ale functiilor hepatice (cresterea transaminazelor serice)
si renale, hipoglicemie, reactii cutanate severe.

Tn caz de supradozaj, in special la copii si varstnici, pot sa apara vertij si tinitus.

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

Au fost raportate: insuficienta renala si insuficienta renald acuta.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud 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 http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semnele si simptomele pot varia in functie de gradul intoxicatiei:

- usoarda-moderata: tulburari de auz (tinitus, hipoacuzie), cefalee, vertij, greatd, care se pot remite
prin scaderea dozei;

- grava: hiperpirexie, hiperventilatie, cetoza, acidoza metabolica, coma, colaps, insuficienta
respiratorie, hipoglicemie.

Tn caz de supradozaj pacientul trebuie internat de urgenta intr-o unitate de terapie intensiva. Se fac
spalaturi gastrice. Tratamentul constd in combaterea hiperpirexiei, rehidratare, corectarea acidozei
(prin introducerea de bicarbonat de sodiu intravenos) si a hipoglicemiei (prin glucoza), combaterea
hemoragiilor (transfuzii de singe, fitomenadiona). La nevoie se recurge la procedee de epurare
extrarenala a toxicului.

Riscul de supradozaj este minim pentru preparatele care contin doze mici de acid acetilsalicilic.

SEMNE SI SIMPTOME Rezultatele Masuri terapeutice
investigatiilor
Intoxicatie usoara pina la Lavaj gastric, administrarea
moderata repetata de carbune activat,
diureza alcalina fortata
Tahipnee, hiperventilatie, Alcalemie, alcalinurie Abordare terapeutica cu
alcaloza respiratorie administrare de lichide si
electroliti
Diaforeza
Greata, varsaturi

Intoxicatie moderati pana Lavaj gastric, administrare
la severi repetatd de carbune activat,

diureza alcalina fortata,
hemodializa in cazuri severe

Alcaloza respiratorie cu Acidemie, acidurie Abordare terapeuticad cu
acidoza metabolica administrare de lichide si
compensatoare electroliti
Hiperpirexie Abordare terapeuticad cu
administrare de lichide si
electroliti

Respirator: de la
hipreventilatie, edem
pulmonar noncardiogenic la
stop respirator, asfixiere

Cardiovascular: de la De exemplu, modificari
disritmie, hipotensiune la ale tensiunii arteriale,
stop cardiovascular EKG
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Pierderi de lichide si De exemplu, Abordare terapeutica cu
electroliti: deshidratare, hipokaliemie, administrare de lichide si
oligurie la insuficienta renala hipernatremie, electroliti
hiponatremie, functie
renald modificata
Afectarea metabolismului Hiperglicemie,
glucozei, ketoza hipoglicemie
(in special la copii)

Concentratii ridicate ale
cetonei

Tinitus, surzenie
Gastrointestinal: hemoragie
gastro-intestinala
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. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul nervos, analgezice, alte analgezice si antipiretice, acid salicilic si
derivati, codul ATC: NO2BAO1.

Acidul acetilsalicilic are proprietati analgezice si antipiretice, fiind de asemenea, si un antiinflamator
nesteroidian. Inhiba ciclooxigenaza micsorand producerea de eicosanoide: prostaglandina E,
prostaglandina I, si tromboxan A..

Acidul acetilsalicilic are un efect inhibitor accentuat asupra agregarii si altor functii plachetare.
Inhibarea ireversibila a ciclooxigenazei este puternica la nivelul trombocitelor, deoarece acestea nu
sunt capabile sa resintetizeze enzima.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare, concentratiile plasmatice maxime (salicilat total) sunt atinse Tn 1/2-2 ore.

Acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sau metabolit - acidul salicilic - in cursul si
imediat dupa absorbtie. Grupul acetil al acidului acetilsalicilic Incepe sa fie scindat prin hidroliza chiar
din momentul trecerii prin mucoasa gastrointestinala, dar procesul are loc in special la nivel hepatic.
In cazul salicilatului legarea de proteinele plasmatice este in functie de concentratia plasmatica;
proportia de legare a acidului salicilic este de 66-98%.

Dupa administarea unor doze mari, acidul acetilsalicilic este detectabil in lichidul cefalorahidian si in
lichidul sinovial. Acidul salicilic traverseaza placenta si trece in laptele matern.

Cinetica eliminarii acidului salicilic depinde de doza, metabolismul fiind limitat de capacitatea
enzimelor hepatice (enzime saturabile).

Timpul de Tnjumatatire prin eliminare variaza intre 2-3 ore dupa administrarea de doze mici, pana la
aproximativ 12 ore dupa dozele mari.

Principalii metaboliti ai acidului salicilic sunt: conjugatul glicinic (acidul saliciluric), eterul si esterul
glucuronici (salicilfenolglucuronida si salicilacetilglucuronida), acidul gentizic si conjugatul sdu
glicinic.

Acidul salicilic si metabolitii sai sunt excretati in special pe cale renala.



5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea dupa doza unica

Ingestia acuta a dozelor mai mari de 10 g acid acetilsalicilic la aduti si mai mari de 4 g la copii, poate
fi letala. De obicei, moartea 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 apartia starilor
comatoase cu potential de evolutie letal.

Toxicitatea dupa doza repetata

Acidul acetilsalicilic si principalul sau metabolit - acidul salicilic - au o actiune iritanta locala asupra
mucoaselor.

Tn cazul in care existd deja ulceratii la nivelul tractului gastrointestinal, tendinta crescuta de sangerare
creaza riscul producerii unor hemoragii grave.

Tn studiile efectuate pe animale, dupd administrarea acuti si cronici a unor doze mari, s-au evidetiat
leziuni renale.

Potentialul mutagen si cancerigen
Acidul acetilsalicilic nu a dovedit potential mutagen si cancerigen.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

In studiile efectuate la animale, salicilatii au prezentat efecte teratogene la un numar de specii testate.
Dupa administrare prenatald, la anumite specii de animale, s-au evidentiat: afectarea implantarii, efecte
embriotoxice si fetotoxice, precum si tulburarea capacitatii de invitare la pui.

Pentru utilizarea la om vezi pct. 4.6.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza pulbere
Amidon de porumb

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PP/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere din PP/Al a cate 10 comprimate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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