AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16701/2026/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
AspiCORD 75 mg comprimate gastrorezistente

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent
Comprimate gastrorezistente de forma lenticulara, de culoare alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

AspiCORD este indicat la adulti.

Preventia secundara a infarctului miocardic.

Reducerea riscului de infarct miocardic la pacientii cu angina pectorald sau factori de risc multipli, cum
sunt: hipertensiune arteriald, hipercolesterolemie, fumat, diabet zaharat si antecedente familiale.
Pentru mentinerea revascularizarii dupa angioplastie si by-pass coronarian (PTCA, CABG).

Preventie secundara a accidentelor cerebrale ischemice tranzitorii (AIT) si infarct cerebral.

Comprimatele care contin doze mici de acid acetilsalicilic nu sunt adecvate pentru administrare in scop
analgezic, antipiretic si antiinflamator (aceste actiuni apar la doze mai mari).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Prevenirea secundara a infarctului miocardic:
Doza recomandata este de 75 mg o data pe zi.




Preventia morbiditatii cardiovasculare la pacientii cu angina pectorala stabila:
Doza recomandata este de 75 mg o data pe zi.

Preventia ocluziei grefei dupa bypass coronarian (CABG):
Doza recomandata este de 75 mg o data pe zi.

Preventia secundard a accidentelor cerebrale ischemice tranzitorii (AIT) si a accidentelor
cerebrovasculare ischemice (ACI), dupa ce diagnosticul de hemoragie intracerebrala a fost exclus:
Doza uzuala pentru administrarea pe termen lung este de 75 mg o data pe zi. Nu trebuie administrate
doze mai mari decat dacd sunteti sfatuit de un medic, iar doza prescrisa nu trebuie sa depaseasca 300
mg pe zi.

Copii §i adolescenti
Nu se recomanda administrarea la acest grup de varsta.

Mod de administrare

Comprimatele gastrorezistente trebuie inghitite intregi, cu suficient lichid, preferabil dupa masa.
Comprimatele gastrorezistente nu trebuie divizate, sfardmate sau mestecate.

Medicamentul este destinat tratamentului de lunga durata, cu doza minima eficace.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune similara,
in special antiinflamatoare nesteroidiene.

Diateza hemoragicd, trombocitopenie, hemofilie.

Ulcer gastric sau duodenal activ.

Administrare concomitentd cu metotrexat in doze >15 mg/saptamana.

Ultimul trimestru de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acidului acetilsalicilic impune prudentd in urmétoarele situatii clinice:

- pacienti cu teren alergic; 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 medicald;

- episoade de ulcer gastro-duodenal activ in antecedente;

- afectiuni cu risc hemoragic, meno-metroragii;

- afectiuni renale preexistente;

- insuficienta hepatica severa;

- insuficienta cardiacd necompensata;

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

Inaintea unei interventii chirurgicale programate trebuie avut in vedere efectul antiagregant plachetar al
acidului acetilsalicilic, care apare la doze mici si care persistd mai multe zile.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea acidului acetilsalicilic concomitent cu alte medicamente poate sa amplifice sau sa reduca
efectul acestora.

Efectele urmatoarelor medicamente sunt intensificate:

- anticoagulante si antiagregante plachetare;

- sulfonamide antidiabetice;

- antiinflamatoare nesteroidiene;

- metotrexat (asocierea este contraindicatd absolut pentru doze >15 mg/saptdmana si se face cu prudentd
pentru doze < 15 mg/saptamana);

Acidul acetilsalicilic poate creste riscul de hemoragie gastro-intestinald la administrarea simultand cu
glucocorticoizi sau alcool etilic.

De asemenea, pot sa creasca concentratiile plasmatice ale digoxinei, triiodotironinei, barbituricelor,
valproatului de sodiu, fenitoinei si litiului.

Administrarea concomitenta cu inhibitori ai anhidrazei carbonice (acetazolamidd) poate determina
acidoza severa si cresterea toxicitatii la nivelul sistemului nervos.

Efectele urmatoarelor medicamente sunt reduse:

- antagonisti aldosteronici si diuretice de ansa;

- antihipertensive;

- uricozuricele (la doze mici, acidul acetilsalicilic reduce excretia acidului uric, putand declansa guta la
pacientii cu tendinta de a avea o excretie scazuta a acidului uric);

- interferon alfa.

In timpul administrarii de antiacide, blocante ale receptorilor H, si medicamente anticolinergice pentru o
perioada indelungata, poate fi necesara cresterea dozei de acid acetilsalicilic.

Se recomandd un interval de 1 — 3 ore intre administrarea acidului acetilsalicilic si tetraciclinelor
(administrarea concomitentd produce complecsi neresorbabili).

De asemenea se recomanda prudenta in cazul administrarii concomitente a acidului acetilsalicilic cu
ciclosporind sau tacrolimus.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate, iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt
nesigure, nu poate fi formulatd o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este
putin probabil sd apara un efect relevant clinic in cazul utilizérii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct.
5.1).

Atunci cand este administrat concomitent, metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare. Prin urmare, aceastd combinatie trebuie utilizatd cu precautie la pacientii
care administreaza o doza mica de acid acetilsaliclic pentru cardioprotectie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina
In studiile non-clinice la animale de laborator, acidul acetilsalicilic a demonstrat teratogenitate.



Studiile epidemiologice efectuate la gravide, nu au evidentiat efecte teratogene si fetotoxice in cazul
administrarii in primele 2 trimestre de sarcina, dar experienta privind administrarea repetata in doze mari
este limitatd. Administrarea n ultimul trimestru de sarcind a fost asociata cu toxicitate cardio-pulmonara
si renala la fat, inchiderea precoce a canalului arterial, intarzierea si prelungirea travaliului (pentru
dozele mari de acid acetilsalicilic) si cresterea frecventei accidentelor hemoragice (inclusiv pentru
dozele mici).

In primele doud trimestre de sarcind acidul acetilsalicilic se poate administra numai daca beneficiul
terapeutic matern depaseste riscul potential la fat; se recomanda evitarea tratamentului cronic cu doze
> 150 mg acid acetilsalicilic pe zi. Administrarea acidului acetilsalicilic in doze mai mari de 300 mg, cu
putin timp Tnaintea nasterii, poate provoca hemoragii intracraniene, in special la prematuri. Prin urmare
in ultimul trimestru de sarcind acidul acetilsalicilic este contraindicat (cu exceptia administrarii
punctuale pentru anumite indicatii cardiologice si obstetricale foarte limitate).

Alaptarea
Deoarece acidul acetilsalicilic se excreta in laptele matern, administrarea in timpul alaptarii trebuie

evitata sau, n functie de raportul beneficiu terapeutic pentru mama/risc potential pentru sugar, alaptarea
trebuie Intrerupta.

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

AspiCORD nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de severitate si frecventa, astfel:
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, inclusiv cazurile izolate.

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: prelungirea timpului de sdngerare, trombocitopenie.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate cum sunt: urticarie, edem Quincke, bronhospasm, reactii alergice
cutanate.

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: vertij si tinitus.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: declansarea crizelor de astm bronsic.

Tulburari gastro-intestinale

Rare: greata, varsaturi, hemoragii gastro-intestinale oculte, care, in cazuri rare, pot fi responsabile de
anemie feripriva; administrarea de doze mari poate determina hemoragii digestive active (hematemeza,
melena).



Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: cazuri izolate de modificari ale testelor hepatice (cresterea valorilor enzimelor hepatice).

Tulburari renale si ale cailor urinare
Rare: administrarea de doze mari, perioade indelungate, poate determina afectare renala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. 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, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

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

Simptomatologie
Exista o diferenta intre supradozajul cronic, cu tulburari predominant la nivelul sistemului nervos central
("salicilism") si intoxicatia acuta, avand ca principala caracteristica dezechilibrul acido-bazic.

In afara de dezechilibrul acido-bazic si electrolitic (de exemplu hipokaliemie), hipoglicemie, eruptii
cutanate si hemoragii gastro-intestinale, simptomele pot include hiperventilatie, tinitus, greata, varsaturi,
tulburari ale vederii si auzului, cefalee, ameteli si confuzie.

In intoxicatia severd, pot si apard delir, tremor, dispnee, hipersudoratie, exsicozi (deshidratare),
hipertermie si coma.

In intoxicatiile letale, decesul apare de obicei prin stop cardio-respirator.

Abordare terapeutica

Metodele utilizate pentru tratarea intoxicatiei cu acid acetilsalicilic depind de gravitatea, stadiul si
simptomele clinice ale intoxicatiei. Ele constau in scaderea absorbtiei acidului acetilsalicilic, accelerarea
excretiei si monitorizarea balantei acido-bazice si hidro-electrolitice, reglarea temperaturii, precum si
sustinerea functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antitrombotice, inhibitori ai agregarii plachetare, cu exceptia heparinei, codul
ATC: BO1ACO06.


mailto:adr@anm.ro

Mecanism de actiune

Acidul acetilsalicilic este un analgezic, antiinflamator si antipiretic din grupa salicilatilor. La doze mici
are actiune antiagregantd plachetard de lungd duratd. Inhibarea functiei plachetare se datoreaza
inactivarii ireversibile, prin acetilare, a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutivd a sintezei
tromboxanului A, (eicosanoid agregant plachetar fiziologic). Administrat oral, in dozd mica, acidul
acetilsalicilic prelungeste timpul de sdngerare cateva zile. Nu afecteaza procesul de adeziune plachetara
si nu prelungeste durata de viata a plachetelor.

Efecte farmacodinamice

In conditii clinice dozele mici de acid acetilsalicilic realizeazi beneficii semnificative in boala
coronariand. Studii controlate la pacienti cu angind instabila au demonstrat o reducere a frecventei
infarctului miocardic si mortalitatii. Beneficiile sunt superioare atunci cand sunt asociati diferiti factori
de risc (hipertensiune arteriald, hipercolesterolemie, fumat). Rezultate bune au fost obtinute si 1n
conditiile administrarii In cadrul interventiilor chirurgicale coronariene. De asemenea, dozele mici de
acid acetilsalicilic s-au dovedit utile la pacientii cu accidente vasculare cerebrale ischemice.

Eficacitate si sigurantd clinica

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cAnd aceste medicamente sunt administrate concomitent. Intr-unul din
studii, atunci cand o singura doza de ibuprofen 400 mg a fost administratd cu 8 ore inainte de sau la 30
de minute dupd administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) intr-o forma farmaceutica cu eliberare
imediatd, a aparut o scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii tromboxanului sau a
agregarii plachetare. Cu toate acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo
la situatiile clinice sunt nesigure, nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizarii regulate
a ibuprofenului si este putin probabil sd apard un efect relevant clinic in cazul utilizarii ocazionale a
ibuprofenului.

Conpii si adolescenti

Nu exista date disponibile.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Acidul acetilsalicilic administrat oral este hidrolizat enzimatic Tn 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.

Distributie

Volumul de distributie este de 0,15 I’kg.
Acidul salicilic traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.



Metabolizare

Metabolitii  principali sunt conjugatul glicinic al acidului salicilic (acidul saliciluric),
glucuronoconjugatii eterici si esterici ai acidului salicilic (salicilfenol glucuronoconjugat si salicilacetil
glucuronoconjugat), acidul gentizic si conjugatul sau glicinic.

Eliminare

Acidul salicilic $i metabolitii sai sunt excretati in principal pe cale renald.Timpul de injumatatire
plasmatica al acidului acetilsalicilic este de 1 ora, 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).

Liniaritate/Non-liniaritate

Cresterea timpului de injumatatire plasmatica al acidului salicilic la doze mari indicd o farmacocinetica

dependenta de doza (non-liniard).

Relatie(i) farmacocinetica(e)/farmacodinamica(e)

Concentratiile plasmatice realizate de dozele mici de acid acetilsalicilic (forma activa ca antiagregant
plachetar) sunt < 20 ug/ml, iar cele de acid salicilic sunt < 60 pg/ml.

Caracterul ireversibil al inhibarii functiilor plachetare realizatd de acidul acetilsalicilic prin acetilarea
ciclooxigenazei face ca proprietatile farmacocinetice s fie putin importante relativ la actiunea
antiagreganta plachetara.

5.3 Date preclinice de siguranta

S-au efectuat studii la animale prin administrarea acidului acetilsalicilic pe cale orald, subcutanata,
nazala si intravenoasa la soarece, sobolan, iepure si caine.

In studiile privind toxicitatea cronica, la administrarea acidului acetilsalicilic in doze terapeutice nu
s-au observat diferente comparativ cu grupul de control.

Acidul acetilsalicilic nu a dovedit potential mutagen in studiile in vitro.

Studiile cu acid acetilsalicilic la soareci si sobolani nu au dovedit potential cancerigen.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

S-a observat ca salicilatii produc efecte teratogene la unele specii de animale. S-au raportat tulburari de

nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice si tulburari ale capacitatii de invatare ale puilor dupa expunere
prenatala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Nucleu

Celuloza microcristalina
Amidonglicolat de sodiu tip A



Stearat de magneziu

Povidona K 30

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Acryl-Eze:

Acid metacrilic copolimer tip C
Talc

Dioxid de titan (E 171)

Citrat de trietil (E 1505)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogenocarbonat de sodiu (E 500)
Laurilsulfat de sodiu

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 3 blistere din PVC/Al a cate 20 comprimate gastrorezistente

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 20 comprimate gastrorezistente
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.
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