AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10301/2017/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acid Acetilsalicilic Tamponat MCC 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 oblongi, de culoare alba pana la aproape alba, prevazute cu o linie mediana pe ambele
fete (cu rol de divizare in doud doze egale).

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acid acetilsaliclic Tamponat MCC are actiune analgezica si antipiretica si este indicat pentru:

- combaterea durerilor de intensitate slaba sau moderata, in cefalee, mialgii, dureri reumatice
articulare si periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dismenoree;

- tratamentul simptomatic al durerilor si febrei din guturaiul comun si gripa.

Acid acetilsaliclic Tamponat MCC contine si carbonat de calciu 250 mg cu rolul de a reduce

aciditatea gastrica cauzata de acidul acetilsaliclic.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti cu varsta peste 16 ani

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

Doza zilnicd maxima este de 4 g acid acetilsalicilic (8 comprimate Acid acetilsalicilic Tamponat
MCCQ).

Adolescenti cu vdrsta cuprinsd intre 12 §i 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 sa depaseasca 6 comprimate.

Copii cu vdrsta mai mica de 12 ani
Nu este indicata administrarea la aceasta grupa de varsta (vezi pct. 4.4).

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

1




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

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare
dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;

- Ulcer gastric sau duodenal activ;

- Diateza hemoragica;

- Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune
similara, 1n special antiinflamatoare nesteroidiene;

- Insuficienta hepatica severa;

- Insuficienta renald severa;

- Insuficienta cardiaca severa;

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

- Ultimul trimestru de sarcina;

- Copii cu varsta sub 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Este necesara evaluarea raportului risc/beneficiu terapeutic in urmatoarele situatii:

- 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;

- episoade de ulcer gastroduodenal activ in antecedente;

- afectiuni cu risc hemoragic, meno-, metroragii;

- insuficientd renald sau hepatica — risc de crestere a toxicitatii prin acumulare;

- insuficientd cardiaca decompensata;

- dispozitive intrauterine;

- deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;

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

- primul si al doilea trimestru de sarcind;

- alaptarea.

Acidul acetilsalicilic in doze mari scade excretia de acid uric, de aceea trebuie evitat la pacientii cu
guta.

Este necesara prudenta in caz de interventii chirurgicale, din cauza riscului crescut de hemoragii.

Viarstnici

Este necesard monitorizarea atentd a pacientilor din aceasta grupa de varstd. Se vor folosi doze mai
mici deoarece eliminarea medicamentului este scazuta prin insuficienta functionala hepatica si/sau
renald la aceastd categorie de pacienti. Este crescut riscul reactiilor toxice gastrointestinale.

Copii cu varsta mai mica de 12 ani

Administrarea acidului acetilsalicilic in scop analgezic si antipiretic nu se recomanda la copii cu varsta
sub 12 ani, cu gripa, viroze respiratorii sau varicela, datorita riscului de complicatii infectioase si
sindrom Reye.

Pentru doze de acid acetilsalicilic > 500 mg/zi

Exista date care indica faptul ca medicamentele care inhiba sinteza de prostaglandine prin inhibarea
activitatii ciclooxigenazei, pot determina afectarea fertilitatii la femei, prin actiune asupra ovulatiei.
Acest efect este reversibil la intreruperea tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



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/saptaimana), deoarece toxicitatea metotrexatului, la nivel
sanguin este favorizata;

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei - risc de insuficientd renald acuta;

- interferon alfa - acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului;

- diuretice - acidul acetilsalicilic poate sd 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;

- levotiroxina (medicament pentru tratarea unor afectiuni ale glandei tiroide). Asocierea cu acid
acetilsalicilic in 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 vi va supraveghea
valorile hormonilor tiroidieni.

Deoarece pacientii cdrora 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.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

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 de malformatii cardiovasculare este crescut de la mai putin de 1 % pana la

aproximativ 1,5 %. Riscul este posibil sa creasca in functie de doza administrata si durata terapiei.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor determina o

pierdere crescuti pre- si post-implantare si mortalitate embrio-fetala. In plus, au fost raportate

incidente crescute ale unor malformatii diferite, inclusiv cardiovasculare, la animalele carora li s-a

administrat un inhibitor al sintezei prostaglandinelor in perioada organogenezei.

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 sd ramana insarcinata sau care se afla in timpul primului sau celui de-al doilea

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

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

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcin toti inhibitorii sintezei de prostaglandind 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.

Sinteza inhibitorilor de prostaglandind pot expune mama si copilul, la sfarsitul sarcinii la:

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



- inhibarea contractiilor uterine care provoaca intirzierea sau prelungirea travaliului.
In consecintd, Acidul Acetilsalicilic MCC este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de

sarcina (vezi pct. 4.3).

Alaptarea

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.

Fertilitatea

Medicamentul apartine unui grup al carui administrare poate afecta fertilitatea. Efectul este reversibil

odata ce a fost oprita administrarea.

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

Acidul Acetilsalicilic Tamponat MCC nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si

de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Dozele mici de acid acetilsalicilic sunt, de obicei, bine suportate.

Reactiile adverse sunt prezentate conform frecventei de aparitie folosind conventia MedDRA:

Foarte frecvente (>1/10);

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

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

Rare (=1/10000 si <1/1000);

Foarte rare (<1/10000);

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

Clasificarea MedDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe
Tulburari hematologice si Frecvente Risc hemoragic chirurgical*
limfatice Epistaxis
Gingivoragii
Purpura

Foarte rare

Anemie feripriva

Cu frecventa necunoscuta

Hemoliza si anemie hemolitica
la pacientii cu forme de deficit
sever de glucoza-6-

fosfat dehidrogenaza (G6PD)
Modificari ale analizelor de
laborator

Tulburari ale sistemului Rare Reactii anafilactice
imunitar
Tulburari metabolice si de Foarte rare Hipoglicemie

nutritie

Tulburari ale sistemului
nervos

Cu frecventa necunoscuta

Cefalee (simptom al
supradozarii — vezi 4.9)

Tulburari acustice si
vestibulare

Rare

Vertij
Tinitus (simptom al
supradozarii — vezi 4.9)

Tulburari vasculare

Cu frecventd necunoscuta

Hemoragii care pot fi letale
Vasculitd

* Favorizarea hemoragiilor se mentine timp de 4-8 zile dupa oprirea administrarii acidului

acetilsalicilic.




Clasificarea MedDRA pe Frecventa Reactie adversa
aparate, sisteme si organe

Tulburari respiratorii, toracice | Rare Astm bronsic
si mediastinale Bronhospasm
Mai putin frecvente Rinita
Dispnee
Tulburari gastrointestinale Frecvente Greata,
Varsaturi,
Diaree
Microhemoragii
gastrointestinale
Cu frecventa necunoscuta Ulcere gastrointestinale cu
perforatii
Tulburari hepatobiliare Foarte rare Tulburari ale functiei hepatice
Cu frecventa necunoscuta Cresterea valorilor serice ale

enzimelor hepatice
Leziuni hepatice
Hepatita cronica

Afectiuni cutanate si ale Mai putin frecvente Urticarie
tesutului subcutanat Eruptii cutanate
Cu frecventd necunoscuta Reactii cutanate severe
Reactii de hipersensibilitate
Tulburéri renale si ale céilor Cu frecventa necunoscuta Insuficienta renald
urinare
Tulburari generale si ale Mai putin frecvente Edeme

locului de administrare

Copii si adolescenti
La copiii tratati cu acid acetilsalicilic in scop analgezic si antipiretic au fost semnalate complicatii
infectioase, inclusiv sindrom Reye (encefalopatie si afectare hepaticd).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n 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.

4.9 Supradozaj

Risc de supradozaj (supradozaj terapeutic sau accidental, frecvent) existd indeosebi la varstnici si

copii, cu potential letal.

Semnele si simptomele pot varia in functie de gravitatea supradozajului:

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

- gray - febra, hiperventilatie, cetoacidoza, alcaloza respiratorie, acidoza metabolica, coma,
colaps, insuficienta respiratorie, hipoglicemie severa.

in caz de supradozaj:

- pacientul trebuie internat rapid intr-o unitate de terapie intensiva;

- efectuarea de lavaj gastric;

- evaluarea echilibrului acido-bazic;

- diureza alcalina fortata, daca este necesar, hemodializa sau dializa peritoneala;
- tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Acidul acetilsalicilic in doze medii are actiune analgezica si antipiretica, atribuite inhibarii
ciclooxigenazei, cu diminuarea sintezei de prostaglandine. Actiunea analgezica se exercita la nivelul
sistemului nervos central, mai putin la nivelul nociceptorilor periferici. Actiunea antipiretica se
exercita la nivelul hipotalamusului i consta in normalizarea reglajului centrului termoregulator,
afectat de pirogeni.

Dozele mari de acid acetilsalicilic (3 — 4 g pe zi) au actiune antiinflamatoare.

In doze mici, acidul acetilsalicilic are actiune antiagreganti plachetari de lungd durata, prin inactivarea
ireversibila a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutiva a tromboxanului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acidul acetilsalicilic administrat oral are o biodisponibilitate medie de 60%. Este hidrolizat in
mucoasa intestinala, sange si ficat, cu eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte si
eliminat pe cale renald ca atare si sub forma de metaboliti. Concentratia plasmatica de acid salicilic
pentru dozele analgezice antipiretice este de 60 pg/ml; concentratiile toxice de acid salicilic sunt > 200
pg/ml. Volumul aparent de distributie este de 0,15 1/kg. Timpul de Injumatatire plasmatica al acidului
acetilsalicilic este de 1 ord, iar cel al acidului salicilic este de 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 - 0,6 g

(active ca analgezic antipiretic) si de 15 - 30 ore pentru dozele de 3 - 4 g pe zi (active ca
antiinflamator).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbonat de calciu

Amidon pregelatinizat

Celuloza microcristalina PH 103
Hipromeloza 4000

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

Acid stearic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

I an

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 2 blistere din folie PVC- PVdC/Al a cate 10 comprimate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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