CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN EFFECT, 500 mg, granulat

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka granulatu zawiera substancj¢ czynna: 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum
acetylsalicylicum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Jedna saszetka granulatu zawiera 19 mg sodu i 5 mg aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat
Bialy granulat.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwosci bolowe np. bol glowy, bole zebow, bole migsni, stawdw, plecow.
Dolegliwosci towarzyszace przezigbieniu i grypie.
Goraczka.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Jednorazowo od 500 mg do 1000 mg kwasu acetylosalicylowego (tj. od 1 do 2 saszetek).

W razie koniecznos$ci dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana nie czesciej niz co 4 - 8 godzin.

W ciggu doby nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4000 mg kwasu acetylosalicylowego (tj. 8 saszetek).

Milodziez w wieku powyzej 12 lat

Produkt leczniczy Aspirin Effect moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wytacznie
na zlecenie lekarza.

Jednorazowo 500 mg kwasu acetylosalicylowego (tj. 1 saszetka).

W razie konieczno$ci dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana nie cz¢$ciej niz co 4 do 8 godzin.
Nie stosowac¢ wigcej niz 1500 mg kwasu acetylosalicylowego (tj. 3 saszetki) na dobg.

W razie nieumy$lnego zazycia lub przypadkowego przyjecia leku przez dzieci, patrz punkt 4.4.

Produktu leczniczego Aspirin Effect nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 do 5 dni bez konsultacji
z lekarzem.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z nieprawidtowa czynnoscig watroby
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z nieprawidtowa czynnoscia nerek

(patrz punkt 4.4).

Sposdéb podawania

Podanie doustne

Granulat nalezy umiesci¢ bezposrednio na jezyku i poczekac az si¢ rozpusci. Rozpuszczone granulki
nalezy potkna¢, a jesli to konieczne, mozna popi¢ woda. Produktu leczniczego Aspirin Effect nie
nalezy zazywacé na czczo.

4.3  Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
J Skaza krwotoczna.

Napady astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotane podaniem salicylanow lub substancji

o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Ostra choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Ciezka niewydolno$¢ serca, ciezka niewydolnos¢ watroby lub cigzka niewydolno$é nerek.
Jednoczesénie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5).
Ostatni trymetr cigzy.

U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie w nastepujacych sytuacjach:

o nadwrazliwos$¢ na leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,
. U pacjentow z przebyta (przewlekla lub nawracajaca) chorobg wrzodowa lub krwawieniami
z przewodu pokarmowego w wywiadzie,
. podczas jednoczesnego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 4.5),
U pacjentow z zaburzong czynno$cig watroby,
. U pacjentdow z zaburzong czynnoscig nerek lub zaburzeniami krazenia (np. choroba naczyn

nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objgtosci krwi krazacej, rozlegla
operacja, posocznica, ciezkie krwawienia), gdyz kwas acetylosalicylowy moze dodatkowo
zwigkszy¢ ryzyko wystgpowania zaburzen czynnosci nerek i ciezkiej niewydolnosci nerek,

. u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, gdyz podanie kwasu
acetylosalicylowego moze wywotaé wystapienie hemolizy lub niedokrwisto$ci hemolitycznej.
Czynniki, ktére moga zwiekszac ryzyko wystapienia hemolizy to m.in. wysokie dawki kwasu
acetylosalicylowego, goraczka, cigzkie infekcje;

. w okresie karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

Nie nalezy stosowa¢ produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne (patrz punkt 4.6).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmujg: astme oskrzelows, katar sienny, polipy btony
sluzowej nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ rowniez

do pacjentow, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, §wiad, pokrzywka) na inne
substancje.



Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, ktore utrzymuje si¢ przez kilka dni
po zastosowaniu, moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach
chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami np. ekstrakcja z¢ba). Istnieje wigc koniecznosé
odstawienia leku na 5-7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Kwas acetylosalicylowy nawet w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego,
co U predysponowanych pacjentow moze wywota¢ napad dny moczanowe;.

W przebiegu niektorych choréb wirusowych, szczegdlnie w przypadku zakazenia wirusem grypy
typu A, wirusem grypy typu B lub ospy wietrznej, glownie u dzieci i mtodziezy, istnieje ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby. Wystepowanie uporczywych
wymiotow w przebiegu infekcji moze wskazywac na wystgpienie zespotu Reye’a, co wymaga
natychmiastowej pomocy medycznej.

Ryzyko wystapienia zespolu Reye’a w przebiegu infekcji wirusowych moze wzrosnac, jesli
jednoczesnie podaje si¢ kwas acetylosalicylowy, chociaz zwigzek przyczynowy nie zostat
udowodniony.

Z ww. wzgledow u dzieci w wieku ponizej 12 lat produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy
nie nalezy stosowac, a u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat produkty zawierajace kwas
acetylosalicylowy mozna stosowa¢ wylacznie na zlecenie lekarza.

Dhugotrwale przyjmowanie produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna
bolu gtowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowacé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje
po zakonczeniu terapii.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera 5 mg aspartamu, zrodia fenyloalaniny w kazdej saszetce, co odpowiada
5 mg aspartamu w 1 saszetce produktu Aspirin Effect. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonuria. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu

U niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia.

Produkt zawiera s6d (19 mg w jednej saszetce), co jest rtownowazne 1% zalecanej przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) maksymalnej 2 g dawce dobowej spozycia sodu u oséb dorostych.
Nalezy to wzig¢ pod uwagg u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym

Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych:

Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z produktami przeciwzapalnymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza (patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegolnej ostroznosci

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien:

Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z produktami przeciwzapalnymi oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza - patrz wyzej).



Leki przeciwzakrzepowe, leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi:
Zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany:
Zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego oraz
uszkodzenia nerek na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawien z goérnego odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego
dziatania tych lekow.

Digoksyna:
Zwicgkszone stezenie digoksyny w osoczu wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez
nerki.

Leki przeciwcukrzycowe np. insulina, pochodne sulfonylomocznika:
Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
Z potagczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

Leki moczopgdne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym:
Zmnigjszenie filtracji ktgbuszkowej spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach.

Glikokortykosteroidy podawane ogoélnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona:

Zmnigjszenie st¢zenia salicylanéw w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka
przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania kortykosteroidow.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym:
Zmnigjszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji ktgbuszkowe;,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dzialajacych rozszerzajaco na naczynia
krwiono$ne.

Kwas walproinowy:
Zwigkszenie toksycznosci kwasu walproinowego poprzez wypieranie go z potaczen z biatkami
0s0CZa.

Alkohol:
Zwigkszenie ryzyka uszkodzen btony §luzowej przewodu pokarmowego i wydtuzenie czasu
krwawienia spowodowane sumowaniem si¢ efektow dziatania kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.

Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego takie jak benzbromaron, probenecyd:
Ostabienie dziatania lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciagze i (lub) rozw¢j zarodka
lub ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwicksza ryzyko poronienia, wystgpowania wad
wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad
sercowo-naczyniowych zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz z dawka 1 dlugoscig okresu terapii.

U zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone
ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy



prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej ilosci przypadkow réznych wad
rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

Stosowanie produktu leczniczego Aspirin Effect u kobiet od 20. tygodnia cigzy moze powodowac
matowodzie wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ wkrotce po
rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po przerwaniu leczenia. Ponadto zgtaszano przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po stosowaniu produktu leczniczego w drugim trymestrze ciazy,

z ktorych wigkszo$¢ ustgpowata po przerwaniu leczenia.

Z tego powodu, nie nalezy stosowaé produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zaj$¢ w cigze lub w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ jak najmniejszg dawke produktu leczniczego przez
mozliwie najkrotszy czas. Nalezy rozwazy¢ obserwacje przedporodowa pod katem matowodzia

i zwezenia przewodu tgtniczego po kilkudniowej ekspozycji na produkt Aspirin Effect od 20. tygodnia
cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwg¢zenia przewodu tg¢tniczego stosowanie Aspirin
Effect nalezy przerwac.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowaé narazenie

ptodu na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamkniecie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne),

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej).

W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowa¢ narazenie matki

i noworodka na:

- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek,

- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy prowadzacej do op6znienia porodu lub
przedtuzenia akcji porodowe;.

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz
punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiecego.
Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwalego stosowania salicylanéw przez matki, nie stwierdzono
wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie karmienia piersig
z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje

po zakonczeniu terapii.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Aspirin Effect nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Bole zotadka i brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zapalenie przewodu pokarmowego,
potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty,
smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym cze¢$ciej im wigksza jest dawka); choroba
wrzodowa zoladka lub dwunastnicy, perforacja, enteropatia zwezeniowa jelit (szczegdlnie podczas
dlugotrwatego stosowania).




Zaburzenia watroby i drog zoélciowych
W rzadkich przypadkach opisywano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwicgkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigsel, z uktadu moczowo-
plciowego), krwiaki, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.
Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie niedokrwistosci z niedoboru zelaza albo niedokrwistosci
pokrwotocznej objawiajgce si¢ astenia, bladoscig, hypoperfuzja a takze nieprawidlowymi wynikami
badan laboratoryjnych.

Hemoliza i niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentow cierpigcych na powazng postac¢ niedoboru
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Zaburzenia naczyniowe
Wylew krwi do mozgu (szczegolnie u pacjentdow z niekontrolowanym nadci$nieniem
i (lub) jednocze$nie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenia czynnosci nerek i ci¢zkie uszkodzenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwo$ci z objawami klinicznymi i nieprawidlowymi wynikami odpowiednich badan

laboratoryjnych takie jak: choroba uktadu oddechowego, ktdra nasila si¢ po zazyciu kwasu
acetylosalicylowego, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad oddechowy, uktad
sercowo-naczyniowy z objawami takimi jak: wysypka, pokrzywka, obrz¢k (w tym naczynioruchowy),
zaburzenia oddychania i pracy serca, zapalenie btony sluzowej nosa, przekrwienie btony $luzowe;j
nosa, bardzo rzadko ci¢zkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Astma oskrzelowa.

Dhugotrwate przyjmowanie produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyng
bolu glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki >100 mg/kg m.c./dobg przez
wigcej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dtugotrwatym przyjmowaniem dawek terapeutycznych

lub zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania) potencjalnie zagrazajacym zyciu,

np. po przypadkowym przyjeciu leku przez dzieci lub przypadkowym zatruciu.

Przewlekle zatrucie salicylanami



Objawy zatrucia w wyniku dlugotrwalego przyjmowania leku sg niespecyficzne, przez co tatwe

do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie lub salicylizm, wystepuje zwykle po wielokrotnym przyjeciu
zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmuja: zawroty glowy (w tym pochodzenia blednikowego),
szumy uszne, gluchotg, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol glowy, splatanie i moga
ustgpi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego leku. Szumy uszne mogg wystapic przy stezeniu leku
we krwi od 150 do 300 mikrograméw/ml. Powazniejsze dzialania niepozgdane wystepuja przy
stezeniu kwasu acetylosalicylowego we krwi powyzej 300 mikrograméw/ml.

Ostre zatrucie salicylanami

Cigzkie zatrucie charakteryzuje si¢ zaburzeniami rdwnowagi kwasowo-zasadowej a objawy roznig si¢
w zaleznosci od wieku i cigzkosci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasicg metaboliczna.
Stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala oszacowac stopnia zatrucia. Wchlanianie
kwasu acetylosalicylowego moze by¢ zmniejszone w wyniku opdznionego oprdzniania zotadka,
tworzenia si¢ ztogéw w zoladku lub w wyniku przyjecia leku w postaci tabletek powlekanych.
Leczenie zatrucia jest uzaleznione od przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych. Nalezy
zastosowac¢ standardowe techniki postgpowania w przypadku zatrucia. Podstawowe dziatania, ktore
nalezy podjac, to zwigkszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrocenie rownowagi
elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Ze wzgledu na zlozong patofizjologi¢ skutkéw zatrucia salicylanami, objawy oraz wyniki badan moga
obejmowac:

Objawy Wyniki badan Postepowanie
Zatrucie lekkie do Plukanie zotadka, wielokrotne
umiarkowanego podanie wegla aktywowanego,

forsowana diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech, Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynow i kontrola
hiperwentylacja, alkaloza stezenia elektrolitow
oddechowa

Obfite pocenie si¢

Nudno$ci, wymioty

Zatrucie umiarkowane do Plukanie Zzotadka, wielokrotne
ciezkiego podanie wegla aktywowanego,
forsowana diureza alkaliczna,
hemodializa w cigzkich

przypadkach
Alkaloza oddechowa Kwasica, acyduria Podawanie ptynow i kontrola
Z wyrdbwnawczg kwasica stezenia elektrolitow
metaboliczng
Wysoka goraczka Podawanie ptynéw i kontrola

stezenia elektrolitow

Zaburzenia uktadu
oddechowego:

od hiperwentylacji, obrzgku
phuc niesercowego
pochodzenia do zatrzymania

oddechu i asfiksji
Zaburzenia serca i naczyn Cisnienie krwi, zmiany
krwiono$nych od arytmii, w zapisie EKG

niskiego ci$nienia
do zatrzymania pracy serca

Utrata ptynow i elektrolitow: Hipokaliemia, hipernatremia, Podawanie ptynéw i kontrola
od odwodnienia, oligurii az do | hiponatremia, zaburzona praca | st¢zenia elektrolitow
niewydolno$ci nerek nerek




Zaburzenia metabolizmu Hiperglikemia, hipoglikemia
glukozy, ketoza (szczegoblnie u dzieci).
Zwickszone stezenie ketonow

Szumy uszne, gluchota

Zaburzenia uktadu
pokarmowego: krwawienia z

uktadu pokarmowego

Zaburzenia krwi: od np. wydtuzenie czasu
zahamowania agregacji pltytek | protrombinowego,
krwi do koagulopatii hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia

i hamowanie czynnosci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
splataniem az do $pigczki

i napadu drgawkowego

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne; kod ATC: N02B A01.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych o wtasciwosciach
przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm jego dziatania polega

na nicodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym samym hamowaniu
syntezy prostanoidow: prostaglandyny E> (PGEy), prostaglandyny I> (PGI) oraz tromboksanu Ao.

Hamujac syntezg tromboksanu A, w plytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje
plytek krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie wchtaniania oraz po wchtonigciu jest przeksztatcany do gldéwnego
metabolitu — kwasu salicylowego. Ogolnie, maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego
W osoczu osiggane jest po 18-30 minutach, a kwasu salicylowego po 0,72 - 2 godzinach.

W przypadku granulatu 500 mg $rednie maksymalne st¢zenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu
(Cmax) wynosi 5,4 pg/ml, a mediana czasu do uzyskania maksymalnego stezenia w osoczu (Tmax)
wynosi 28 minut. Srednia catkowita ekspozycja na kwas acetylosalicylowy (pole pod krzywa [AUC])
wynosi 6,2 pg x h/ml. Warto§¢ Cmax kwasu salicylowego wynosi 25,5 ng/ml, mediana Tmax wynosi
2 godziny, a srednia AUC wynosi 158 pg x h/ml.

Dystrybucja
Zarowno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wigzg si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja

szybkiej dystrybucji w caltym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet
karmigcych piersia.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest przeksztatcany do swojego gtownego metabolitu, kwasu salicylowego.
Hydroliza grupy acetylowej kwasu acetylosalicylowego rozpoczyna si¢ jeszcze podczas przej$cia
przez sluzowke jelita, lecz proces ten zachodzi przede wszystkim w watrobie. Glowne metabolity
to kwas salicylowy sprz¢zony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu
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salicylowego (fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy
W postaci wolnej i sprz¢zonej z glicyna.

Eliminacja

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Okres poéttrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/dobe) do okoto 15 godzin

po duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g/dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
i jego metabolity sg wydalane gltéwnie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych.

W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie wywotywaty innych
zmian chorobowych.

Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dzialania mutagennego i rakotworczego.

Nie znaleziono dowodéw, $wiadczacych o wlasciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu
acetylosalicylowego.

Na podstawie badan przeprowadzonych na zwierzgtach, stwierdzono, ze salicylany wykazuja dziatanie
teratogenne u kilku gatunkow zwierzat. Istniejg doniesienia dotyczace zaburzen implantacji jaja
ptodowego, dziatania toksycznego na zarodek i ptéd oraz zaburzen sprawnos$ci uczenia sig¢

U potomstwa narazonego na salicylany przed urodzeniem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Sodu wodoroweglan

Sodu diwodorocytrynian

Kwas askorbowy

Aromat Cola H& R 290053

Aromat pomaranczowy 290038 HR SPT

Kwas cytrynowy

Aspartam (E951)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 lub 10 saszetek PETP/Aluminium/LDPE w tekturowym pudetku.
Jedna saszetka zawiera 840 mg granulatu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 17668

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 grudnia 2010 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 19 listopada 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2023
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