AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12605/2019/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN ANTIGRIP HOT 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plic cu granule pentru suspensie orald contine acid acetilsalicilic 500 mg si clorhidrat de
pseudoefedrina 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
Fiecare plic contine zahar 2 g.
Fiecare plic contine alcool benzilic 3,78 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule pentru suspensie orala.

Granule de culoare alba pana la galbena.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al congestiei nazale/sinusale (rinosinuzitd), insotitd de febra si durere, asociate
racelii si/sau manifestarilor asemanatoare gripei.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Continutul a 1-2 plicuri pentru adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani.

Daca este necesar, o singurd doza se poate repeta la un interval de minim 4 ore. A nu se depdsi o doza
zilnica maxima de 6 plicuri.

Cand unul dintre simptome predomina, tratamentul in monoterapie este mult mai adecvat.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT nu trebuie administrat mai mult de 3 zile fara consult medical.



Copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani:

Nu este recomandata utilizarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani, fara
acordul unui medic. Din cauza experientei limitate cu ASPIRIN ANTIGRIP HOT la copii si adolescenti,
nu pot fi recomandate doze specifice pentru aceste categorii de varsta.

Pacienti cu insuficienta hepatica:
Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu disfunctie hepatica (Vezi pct. 4.4).

Pacientii cu insuficienta renala:
Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu disfunctie renald sau circulatie

cardiovasculara afectatd (Vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

ASPIRIN ANTIGRIP HOT trebuie dispersat intr-un pahar cu apa rece sau intr-o ceasca cu apa fierbinte, dar nu
clocotita. Preparatul fierbinte trebuie administrat numai dupa racire la o temperaturd adecvata de baut. Suspensia
rezultatd are gust de portocala.

4.3 Contraindicatii

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

- Antecedente de astm bronsic indus de administrarea de salicilati sau substante cu actiune similara, in
mod special medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene;

- Ulcere gastrointestinale acute;

- Diateza hemoragica;

- Insuficientd hepatica severa,

- Boala renald severa acuta sau cronicd / insuficientd renala;

- Insuficienta cardiaca severa,

- Hipertensiune arteriala severa sau hipertensiune arteriala necontrolata;

- Boala coronariana severa;

- Tratament concomitent cu metotrexat la doze de 15 mg/saptimana sau mai mult (pct. 4.5);

- Sarcina;

- Alaptare;

- Tratament cu un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAOQ) in ultimele doua sdptdmani;

- Glaucom cu unghi ingust;

- Retentie urinara.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

- Hipersensibilitate la medicamente analgezice/antiinflamatoare sau antireumatice in prezenta altor alergeni;

- Acidul acetilsalicilic poate declansa bronhospasmul si poate induce crize de astm bronsic sau alte reactii
de hipersensibilitate. Factorii de risc includ astmul bronsic preexistent, febra fanului , polipii nazali, bolile
respiratorii cronice. Aceastd atentionare este valabild si pentru pacientii cu reactii alergice (de exemplu,
reactii cutanate, prurit, urticarie) la alte substante;

- Antecedente de ulcer gastrointestinal, inclusiv ulcer cronic sau recurent, sau antecedente de hemoragii
gastrointestinale;

- Tratament concomitent cu medicamente anticoagulante; pct. 4.5;

- Din cauza efectului de inhibare a agregarii plachetare, care persista cateva zile dupa administrare, acidul
acetilsalicilic poate determina cresterea tendintei de sangerare in timpul si dupa interventiile chirurgicale
(inclusiv interventiile chirurgicale minore, cum ar fi extractiile dentare);



Dopaj

Pacienti cu disfunctie hepatica;

Pacienti cu disfunctie renald sau disfunctie cardiovasculara (de exemplu, in caz de boala renovasculara,
insuficientd cardiaca congestiva, depletie volemica, interventii chirurgicale majore, septicemie sau
evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic poate creste suplimentar riscul de afectare
renala si de insuficienta renala acuta;

La doze mici, acidul acetilsalicilic reduce excretia acidului uric. Acest lucru poate determina declansarea
gutei la pacientii care au deja tendinta de eliminare scézuta a acidului uric;

La pacientii cu deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), acidul acetilsalicilic poate induce
hemoliza sau anemie hemolitica. Factorii care pot creste riscul de hemoliza sunt, de exemplu, dozele mari,
febra sau infectiile acute;

Atunci cand sunt utilizate Tn mod uzual, analgezicele (in special combinatiile de diferite medicamente
analgezice) pot determina deteriorarea permanenta a rinichilor (nefropatie analgezicd);

Hipertiroidism, hipertensiune arteriala usoara pana la moderata, diabet zaharat, cardiopatie ischemica,
presiune intraoculara crescuta (glaucom), hipertrofie de prostata, sensibilitate la medicamente
simpatomimetice;

Acidoza tubulara renald din cauza acumularii de PSE si a riscului crescut de reactii adverse;

Pot apérea reactii cutanate severe, cum sunt pustuloza exantematica generalizatd acutd (PEGA), la
medicamentele care contin pseudoefedrind. Aceasta eruptie cutanata pustuloasa poate sa apara in primele
2 zile de tratament, cu febra si numeroase pustule mici, mai ales non-foliculare, care apar pe un eritem
edematos larg raspandit si localizate in principal la nivelul pliurilor cutanate, trunchiului si extremitatilor
superioare. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie. Daca apar semne si simptome precum pirexie, eritem
sau numeroase pustule mici, administrarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT trebuie intrerupta si trebuie luate
masuri adecvate daca este necesar;

Colita ischemica: au fost raportate cazuri de colitd ischemica la administrarea de pseudoefedrind. Daca
apar dureri abdominale bruste, sangerare rectala sau alte simptome ale colitei ischemice pacientii trebuie
sa Intrerupa tratamentul imediat si sd se adreseze unui medic;

Neuropatie optica ischemica: pentru pseudoefedrina au fost raportate cazuri de neuropatie optica
ischemicad. Administrarea pseudoefedrinei trebuie intrerupta daca are loc pierderea brusca a vederii sau
reducerea acuitatii vizuale, cum este aparitia unui scotom;

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala
reversibild (SVCR): au fost raportate cazuri de SEPR si SVCR asociate cu utilizarea medicamentelor care
contin pseudoefedrina (vezi pct. 4.8). Riscul este crescut la pacientii cu hipertensiune arteriala severa sau
hipertensiune arteriald necontrolatd sau cu boala renald severa acuta sau cronica / insuficienta renald (vezi
pct. 4.3). Tratamentul cu pseudoefedrina trebuie intrerupt si trebuie solicitatd imediat asistentd medicala
daca apar urmatoarele simptome: cefalee severa cu debut brusc sau cefalee de tip cluster, greata, varsaturi,
confuzie, convulsii si/sau tulburari de vedere. Majoritatea cazurilor raportate de SEPR si SVCR s-au remis
dupa intreruperea tratamentului si initierea tratamentului adecvat.

Sportivii de performanta trebuie avertizati cd pseudoefedrina poate determina pozitivarea testelor
antidoping.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT contine 2 g zahar/plic (echivalent cu 0,17 unitati glucidice). Acest lucru trebuie
luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT contine alcool benzilic 3,78 mg per plic. Alcoolul benzilic poate cauza reactii
alergice.

Pacientii cu afectiuni hepatice sau renale trebuie sa ia legatura cu medicul curant, deoarece cantitatile mari
de alcool benzilic pot provoca acidoza metabolica.



Varstnici
Pacientii varstnici pot fi deosebit de sensibili la efectele pseudoefedrinei asupra sistemului nervos central.

Copii si adolescenti:

Exista o posibila asociere intre sindromul Reye si administrarea acidului acetilsalicilic la copii si
adolescenti 1n caz de infectii virale, cu sau fara febra. Din acest motiv, ASPIRIN ANTIGRIP HOT nu se
administreaza la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani fara recomandarea medicului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrari concomitente contraindicate (vezi pct. 4.3):

Metotrexat administrat in doze de 15 mg/saptamdana sau mai mari:

Cresterea toxicitatii hematologice a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului, indusa
de catre medicamentele antiinflamatoare in general, si deplasarea metotrexatului de pe proteinele
plasmatice de catre salicilati).

Inhibitorii de monoaminoxidaza (IMAQO) administrati in ultimele doua saptamani
Crestere a riscului de evenimente adverse cardiovasculare (de exemplu, aritmie, reactii hipertensive).

Administrari concomitente care necesita precautie:

Metotrexat administrat in doze mai mici de 15 mg/saptamana.

Cresterea toxicitatii hematologice a metotrexatului (scaderea clearance-ului renal al metotrexatului, indusa
de catre medicamentele antiinflamatoare in general, si deplasarea metotrexatului de pe proteinele
plasmatice de catre salicilati).

Anticoagulante, trombolitice/alti inhibitori ai agregarii plachetare/hemostazei:
Cresterea riscului de séngerare.

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene care contin salicilafi:
Risc crescut de ulcere si sdngerare gastrointestinald din cauza efectului sinergic.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS):
Risc crescut de ulcere si sdngerare gastrointestinald din cauza efectului sinergic posibil.

Antidepresive:
Crestere a efectelor.

Digoxina:

Cresterea concentratiei plasmatice a digoxinei din cauza scaderii excretiei renale.

Antidiabetice, de exemplu, insulind, sulfoniluree:

Cresterea efectului hipoglicemiant de catre acidul acetilsalicilic in doze mari, prin actiunea hipoglicemianta

a acidului acetilsalicilic si prin deplasarea sulfonilureelor de pe proteinele plasmatice.

Diuretice in combinatie cu acid acetilsalicilic:
Scéderea filtrérii glomerulara prin diminuarea sintezei de prostaglandine renale.

Glucocorticoizi sistemici, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala Addison:



Scaderea concentratiei plasmatice a salicilatilor in timpul tratamentului cu corticosteroizi si risc de
supradozaj cu salicilati dupa ce acest tratament este oprit, prin cresterea eliminarii salicilatilor de catre
corticosteroizi.

Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) in asociere cu acid acetilsalicilic: Scaderea
filtrarii glomerulare prin inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare. In plus, scade efectul antihipertensiv.

Medicamente antihipertensive cum sunt guanetidind, metildopa, beta-blocante:
Efecte reduse.

Acid valproic:
Cresterea toxicitatii acidului valproic, din cauza deplasarii sale de pe situsurile de legare ale proteinelor
plasmatice.

Uricozurice, precum benzbromarond, probenecid.
Scaderea efectului uricozuric (competitie la eliminarea tubulara renald a acidului uric).

Albuterol sub forma de comprimate:
Cresterea efectelor (cu exacerbarea reactiilor adverse cardiovasculare); aceasta nu exclude utilizarea cu
precautie a agonistilor adrenergici cu efect bronhodilatator sub forma de aerosoli.

Alte medicamente simpatomimetice:
Efecte crescute.

Alcool etilic:
Afectare crescuta a mucoasei gastrointestinale si prelungirea timpului de sangerare, din cauza efectului
aditiv al acidului acetilsalicilic si alcoolului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Considerand faptul ca nu exista date disponibile pentru combinatia celor doua substante, ASPIRIN
ANTIGRIP HOT este contraindicat in sarcina.

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionului/fatului.
Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si de malformatii cardiace si
gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la inceputul sarcinii. Riscul absolut
de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1%, pana la aproximativ 1,5%. Se presupune ca
riscul creste odata cu doza si durata tratamentului. La animale administrarea unui inhibitor al sintezei de
prostaglandine a determinat cresterea incidentei avorturilor pre- si post-implantare si a riscului de
mortalitate embrio-fetala. In plus, la animale cirora li s-a administrat un inhibitor al sintezei de
prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza, au fost raportate cresterea incidentei diverselor
malformatii, inclusiv malformatii cardiovasculare.

Incepand cu a 20-a sdptaimana de sarcina, utilizarea acidului acetilsalicilic poate provoca oligohidroamnios, ca
rezultat al disfunctiei renale fetale. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa initierea tratamentului si este, de
obicei, reversibil la intreruperea tratamentului. In plus, au existat raportiri de constrictie a canalului arterial in
urma tratamentului in al doilea trimestru, dintre care majoritatea s-au remis dupa incetarea tratamentului.

In ultimul trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune:
Fatul la:



- Toxicitate cardiopulmonara (constrictie/inchidere prematura a canalului arterial si hipertensiune
pulmonard);
- Disfunctie renala (a se vedea mai sus).

Mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:

- Posibila prelungire a timpului de sdngerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la doze
foarte mici

- Inhibarea contractiilor uterine, care duc la intarzierea sau prelungirea travaliului.

Datele limitate existente cu privire la administrarea pseudoefedrinei in sarcina nu arata cresterea riscului de
malformatii. Cu toate acestea, pseudoefedrina nu trebuie utilizatd in sarcina.

In studiile la animale, ambele substante au demonstrat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct.
5.3).

Alaptarea
Atat salicilatii cat si pseudoefedrina trec 1n laptele matern in cantitati mici. Deoarece nu sunt date

disponibile pentru combinatia celor doud substante, ASPIRIN ANTIGRIP HOT este contraindicat in timpul
alaptarii.

Fertilitatea

Exista unele dovezi cu privire la faptul cd medicamentele care inhiba sinteza de prostaglandine pot duce la
afectarea fertilitatii femeilor printr-un efect asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la intreruperea
tratamentului. Studiile la animale au evidentiat efecte ddundtoare asupra fertilitatii la femele si masculi
(vezi pct. 5.3)

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

ASPIRIN ANTIGRIP HOT are influentd mica pana la moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje. Riscul creste daca se ingereaza concomitent alcool etilic.

4.8 Reactii adverse
Frecventa: cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Posibile reactii adverse la acidul acetilsalicilic sunt:

Tulburari ale sistemului imunitar:

- Reactii de hipersensibilitate, cu manifestarile lor clinice si paraclinice, incluzand boala respiratorie
agravata de administrarea acidulului acetilsalicilic, reactii alergice usoare pana la moderate care pot
afecta pielea, tractul respirator, tractul gastrointestinal si sistemul cardiovascular (incluzand
simptome precum eruptii cutanate, urticarie, edem, prurit, rinita, congestie nazala, tulburéari cardio-
respiratorii) si, foarte rar, reactii alergice severe (inclusiv soc anafilactic).

Tulburari gastrointestinale:

- Tulburari gastroduodenale (de exemplu, gastralgie, dispepsie, gastritd);

- Greata, varsaturi, diaree;

- Ulcere gastrointestinale care, In cazuri izolate, pot duce la perforatie;

- Stricturi, ca o diafragma, la nivelul intestinului subtire (in special in tratamentul de lunga durata).

Tulburari hepatobiliare



Insuficientd hepatica tranzitorie cu cresterea valorilor transaminazelor.

Tulburari hematologice si limfatice

Crestere a riscului de sdngerare, hemoragie precum cea perioperatorie, hematoame, epistaxis,
hemoragii gingivale, hemoragie urogenitala;

Hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza
(G6PD);

Hemoragiile pot duce la anemie hemoragica / anemie feripriva (de exemplu, ca urmare a
microhemoragiilor oculte), cu semne si simptome clinice si de laborator ca astenie, paloare,
hipoperfuzie.

Tulburari ale sistemului nervos

Ameteald ca simptom al supradozajului.

Tulburari acustice si vestibulare

Tinitus ca simptom al supradozajului.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Au fost raportate afectare renala si insuficienta renala acuta.

Posibile reactii adverse la pseudoefedrina

Tulburari vasculare

Eritem facial tranzitoriu;
Crestere a tensiunii arteriale, dar nu si in caz de hipertensiune arteriald controlata terapeutic.

Tulburari cardiace

Simptome cardiace (de exemplu, tahicardie, palpitatii, aritmii).

Tulburari ale sistemului nervos

Stimulare a sistemului nervos central (de exemplu, insomnie sau, rar, halucinatii).
Sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) (vezi pct. 4.4)
Sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) (vezi pct. 4.4)

Tulburari renale si ale cailor urinare

Retentie urinard, in special la pacientii cu hipertrofie de prostata.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Reactii adverse la nivel cutanat (de exemplu, eruptii cutanate, urticarie, prurit);

Au fost raportate reactii cutanate severe, cum sunt pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA)

la medicamentele care contin pseudoefedrina.

Tulburéri gastrointestinale

Colita ischemica
Xerostomie

Tulburari oculare

Neuropatie optica ischemica

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru



permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Acid acetilsalicilic:

Exista diferente intre supradozajul cronic cu manifestari predominant la nivelul sistemului nervos central
(,,salicilism’’) si intoxicatia acuta, a carei principala caracteristicd este perturbarea grava a echilibrului
acido-bazic.

In afara de perturbarea echilibrului acido-bazic si a echilibrului electrolitic (de exemplu, pierderi de
potasiu), hipoglicemie, eruptii cutanate, hemoragii gastrointestinale, simptomatologia poate include
hiperventilatie, tinitus, greata, varsaturi, tulburari de vedere si de auz, cefalee, ameteala, confuzie.

In intoxicatiile severe pot si apara delir, tremor, dispnee, transpiratii, deshidratare, hipertermie si coma. In
intoxicatiile cu potential de evolutie letal, decesul se produce de obicei prin insuficienta respiratorie.

Pseudoefedrina:
Reactiile simpatomimetice exacerbate pot aparea ca urmare a intoxicatiei, de exemplu, tahicardie, durere
toracica, agitatie, hipertensiune arteriala, wheezing sau respiratie cu dificultate, convulsii, halucinatii.

Metodele de tratament ale intoxicatiei cu ASPIRIN ANTIGRIP HOT depind de durata, stadiul si
simptomele clinice ale intoxicatiei. Acestea cuprind masurile uzuale pentru reducerea absorbtiei substantei
active: accelerarea excretiei, monitorizarea echilibrului hidro-electrolitic, normalizarea temperaturii
corporale si a functiei respiratorii, cardiovasculare si cerebrale. Sunt imperativ necesare masuri de asistenta
medicala de urgentd, chiar daca nu existd semne sau simptome vizibile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Sistem nervos, Alte analgezice si antipiretice - Acid acetilsalicilic, codul ATC:
NO02BAOI.

Grupa farmacoterapeutica: Sistem respirator, Decongestionante de uz sistemic - simpatomimetice -
Pseudoefedrina, codul ATC: RO1BAO2.

Acidul acetilsalicilic apartine grupului de medicamente analgezice/antiinflamatoare nesteroidiene cu
caracter acid, avand proprietati analgezice, antipiretice si antiinflamatoare. Mecanismul sau de actiune se
bazeaza pe inhibarea ireversibila a ciclooxigenazelor implicate in sinteza de prostaglandine. Acidul
acetilsalicilic are un efect inhibitor si asupra agregarii plachetare prin blocarea sintezei de tromboxan A2 in
trombocite.

Pseudoefedrina este un agent simpatomimetic cu activitate alfa-agonista. Este dextroizomer al efedrinei,
ambele substante fiind la fel de eficace ca decongestionante nazale. Ele stimuleaza receptorii alfa-
adrenergici de la nivelul musculaturii netede a vaselor de sange, determinand astfel constrictia arteriolelor
dilatate de la nivelul mucoasei nazale si reducerea fluxului sanguin cétre zona congestionata.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acid acetilsalicilic:

Dupa administrarea orala, acidul acetilsalicilic este rapid si complet absorbit din tractul gastrointestinal.
Acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sdu metabolit, acidul salicilic, in cursul si imediat dupa
absorbtie. Concentratia plasmatica maxima este atinsd in 13-19 de minute (intervalul medianelor), cu
concentratiile plasmatice maxime cuprinse intre 11 si 15 pg/ml (intervalul mediei geometrice) asa cum se
aratd in studiile Bayer.

Atat 1n cazul acidului acetilsalicilic cat si in cazul acidului salicilic, proportia de legare de proteinele
plasmatice este mare, iar distributia este rapida la nivelul intregului organism. Acidul salicilic traverseaza
placenta si trece in laptele matern.

Acidul salicilic este eliminat in principal prin metabolizare hepatica: metabolitii sai includ acidul
saliciluric, glucuronoconjugatul salicil fenolic, glucuronoconjugatul salicil acil, acidul gentisic si acidul
gentisuric.

Cinetica eliminarii acidului salicilic depinde de doza, metabolizarea fiind limitata de capacitatea enzimelor
hepatice. Ca urmare, timpul de ITnjumatatire plasmatica prin eliminare variaza intre 2 si 3 ore dupa
administrarea de doze mici, pana la aproximativ 15 ore dupad administrarea de doze mari. Acidul salicilic si
metabolitii sdi sunt excretati in special pe cale renala.

Pseudoefedrina:

Substanta este rapid absorbita. Concentratia plasmaticd maxima este atinsa dupa 40 pana la 50 de minute
(intervalul medianelor), cu concentratiile plasmatice maxime cuprinse intre 122 si 147 pg/ml (intervalul
mediei geometrice) asa cum se aratd in studiile Bayer. Concentratia maxima este in intervalul 113-140 pg/l.
Volumul de distributie al pseudoefedrinei este de 2,4 pana la 3,3 1.

Aproximativ 70-90% din medicament este excretat sub forma nemodificatd in urina. Principalul metabolit
activ norpseudoefedrina se regaseste in urina in proportie de aproximativ 1% din doza de pseudoefedrina
administrata, la subiectii normali, dar acest procent poate ajunge pana la 6% la pacientii care prezinta urina
alcalina Tn mod cronic. Alcalinizarea urinei poate reduce excretia urinara, in special la pH mai mare de 5,5.
Pseudoefedrina este excretata in laptele matern.

Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare al medicamentului este de 5-6 ore la un pH urinar de 5-6.
Cu toate acestea, timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare al medicamentului depinde de pH-ul
urinei: o valoare de 50 de ore a fost raportata pentru un pacient cu urina alcalind in mod cronic si, respectiv,
de 1,5 ore la un pacient cu urina foarte acida.

Hemodializa conventionala este foarte putin eficientd pentru eliminarea pseudoefedrinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Profilul preclinic de siguranta al acidului acetilsalicilic este bine documentat. La animalele testate salicilatii
au provocat tulburari renale si ulcere gastrointestinale. Nu exista evidente despre potentialul mutagen si
carcinogen al acidului acetilsalicilic in urma testelor pentru mutagenitate si carcinogenitate efectuate
corespunzator.

La anumite specii de animale s-a demonstrat efectul teratogen al salicilatilor. Au fost raportate anomalii de
implantare, efecte embriotoxice si fetotoxice si modificari ale capacitatii de adaptare la puii expusi in
perioada prenatala.

Pseudoefedrina este un decongestionant nazal cu o indelungata experientd de marketing la om. Nu exista
nicio dovada ca pseudoefedrina are un potential mutagen. La gobolani, la doze toxice pentru mama,
pseudoefedrina induce fetotoxicitate (greutate scizuta a fetusilor si intarzierea osificarii).

Nu au fost efectuate studii de fertilitate sau studii peri-postnatale pentru pseudoefedrina.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric

Zahar

Hipromeloza

Zaharina

Aroma de portocale care include alcool benzilic, acid acetic, alfa tocoferol, amidon modificat E1450,
maltodextrina

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 30°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 plicuri din hartie/Al/PE cu granule pentru suspensie oralad
Cutie cu 20 plicuri din hartie/Al/PE cu granule pentru suspensie oralad

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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