CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN PRO, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 3,12 mmol (lub
71,7 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biale lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane o §rednicy 12 mm z
wytloczonym napisem “BA 500 na jednej stronie oraz symbolem ,,krzyz Bayer” na drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie w goraczce i (lub) bolu o matym lub umiarkowanym nasileniu.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 16 lat i starsza):
jednorazowo od 1 do 2 tabletek. W razie koniecznosci, dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana po
uplywie co najmniej 4 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 tabletek.

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi):
jednorazowo 1 tabletka. W razie konieczno$ci, dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana po uptywie
co najmniej 4 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 4 tabletki.

Mtodziez w wieku 12 — 15 lat (40 - 50 kg):
jednorazowo 1 tabletka. W razie konieczno$ci, dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana po uptywie
co najmniej 4 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 6 tabletek.

Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub dtuzej niz
3-4 dni w leczeniu bolu, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Dzieci:

Kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat (o masie ciata
ponizej 40 kg) bez przepisu lekarza. Zalecana dawka dobowa wynosi 60 mg/kg mc./dobe, ktora nalezy
podzieli¢ na 4 do 6 dawek tj. 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z nieprawidtowa czynnoscia watroby
lub nerek oraz w przypadku problemow z krazeniem.

Sposéb podawania




Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, z duzg iloscig wody.
Aby otworzy¢ blister, nalezy rozerwa¢ go od krawedzi w dowolnym migejscu.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

napady astmy oskrzelowej lub reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, ci¢zkie zapalenie blony §luzowej nosa, wstrzas) wywolane podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ),

czynna choroba wrzodowa zotagdka lub dwunastnicy,

skaza krwotoczna,

cigzka niewydolno$¢ nerek

cigzka niewydolno$¢ watroby

cigzka niekontrolowana niewydolnos¢ serca,

jednoczesne podawanie metotreksatu w dawkach > 20 mg na tydzien z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach przeciwzapalnych, przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych
(patrz pkt. 4.5),

jednoczesne stosowanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach przeciwzapalnych badz przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych oraz u
pacjentdéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie (patrz pkt. 4.5),

od poczatku 6 miesigca cigzy (po 24 tygodniach braku miesigczki) (patrz pkt. 4.6).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku, gdy kwas acetylosalicylowy zazywa si¢ z innymi produktami leczniczymi, w
celu unikniecia ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy nie jest on obecny w sktadzie
innych produktow leczniczych.

Wystepowanie zespolu Reye’a, rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby, obserwowano u dzieci
w przebiegu infekcji wirusowych (szczegolnie w przypadku zakazenia wirusem ospy wietrznej i
stanéw grypopodobnych) zazywajacych lub niezazywajacych kwas acetylosalicylowy. W tej
Sytuacji, kwas acetylosalicylowy mozna podawa¢ dzieciom wytacznie po konsultacji z
lekarzem, w przypadku gdy inne $rodki zawiodly. W przypadku utrzymujacych si¢ wymiotow,
wystgpienia zaburzen §wiadomosci lub nietypowego zachowania nalezy zaprzesta¢ podawania
kwasu acetylosalicylowego.

W przypadku dlugotrwalego przyjmowania lekow przeciwbolowych w wysokich dawkach, nie
nalezy podawac zwigkszonych dawek w przypadku wystapienia bolu glowy.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajacych Kilka
substancji czynnych, moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek i niewydolno$ci
nerek.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig w nastepujgcych przypadkach:

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub z zaburzeniami czynnosci uktadu sercowo-
naczyniowego (np. choroba naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnosc¢ serca, hipowolemia,
duzy zabieg chirurgiczny, posocznica lub znaczne incydenty krwotoczne), poniewaz kwas
acetylosalicylowy moze dodatkowo zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci nerek i ostrej
niewydolnos$ci nerek.

U pacjentow z cigzka postacig niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej podanie
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego moze spowodowaé wystgpienie hemolizy. W
przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej kwas acetylosalicylowy mozna
podawac jedynie pod nadzorem lekarza.

Szczegblne monitorowanie terapii zaleca si¢:

. u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy lub krwawieniami z przewodu
pokarmowego lub zapaleniem blony $luzowej zotadka w wywiadzie

. u pacjentow z niewydolno$cig nerek

. u pacjentow z niewydolno$cig watroby
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. u pacjentow z astmg: wystepowanie napaddéw astmy, u niektorych pacjentow, moze by¢
zwigzane z alergia na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy,
w takich przypadkach nie nalezy podawac¢ produktu (patrz pkt. 4.3)

. u pacjentek z obfitymi, przedluzajacymi si¢ krwawieniami miesigczkowymi
(menorrhagia) lub krwotokami macicznymi (metrorrhagia) (ryzyko zwiekszenia
intensywnosci i czasu trwania krwawienia).

Krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia i (lub) perforacje mogg wystgpi¢ w

kazdym momencie leczenia bez wczesniejszych oznak, takze u pacjentow, u ktorych wezesniej

nie zanotowano takich przypadkow. Wzgledne ryzyko wzrasta u 050b w podesztym wieku,

u pacjentdw z niska masa ciala oraz u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe lub

inhibitory agregacji ptytek krwi (patrz: pkt. 4.5). W przypadku krwawienia z przewodu

pokarmowego, leczenie nalezy natychmiast przerwac.

Ze wzgledu na dziatanie hamujace kwasu acetylosalicylowego na agregacj¢ ptytek krwi, ktore

wystepuje nawet przy bardzo matych dawkach i utrzymuje si¢ przez kilka dni, nalezy uprzedzi¢

pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia Krwotoku w przypadku operacji, a nawet drobnych
zabiegdw chirurgicznych (np. ekstrakcji z¢ba).

Kwas acetylosalicylowy stosowany w dawkach przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych,

zmniejsza wydalanie kwasu moczowego; w dawkach stosowanych w reumatologii (dawki

przeciwzapalne) kwas acetylosalicylowy zwicksza wydalanie kwasu moczowego z moczem.

Podczas karmienia piersig stosowanie tego produktu nie jest zalecane (patrz pkt. 4.6).

Nie zaleca si¢ rownolegtego stosowania:

Doustnych lekow przeciwzakrzepowych z kwasem acetylosalicylowym w dawkach
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (w dawce jednorazowej > 500 mg i/lub w dawce
dobowej < 3 g) nawet u pacjentow bez choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy

w wywiadzie (patrz: pkt. 4.5).

Innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) z kwasem acetylosalicylowym w
dawkach przeciwzapalnych (w dawce jednorazowej > 1 g i/lub w dawce dobowej > 3 g), badz z
kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych (w dawce
jednorazowej > 500 mg i/lub w dawce dobowej < 3 g) (patrz pkt. 4.5)

Heparyny drobnoczasteczkowe (i inne podobne leki) i heparyna niefrakcjonowana stosowane W
dawkach leczniczych lub u 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) niezaleznie od dawki heparyny,
z kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwzapalnych (w dawce jednorazowej > 1 g i/lub
w dawce dobowej > 3 g), badz z kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwbdlowych lub
przeciwgoraczkowych (w dawce jednorazowej > 500 mg i (lub) w dawce dobowej < 3 g) (patrz
pkt. 4.5)

Klopidogrelu (poza zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania takiego potaczenia lekow

U pacjentow z ostrym zespotem wiencowym) (patrz pkt. 4.5)

Tyklopidyny (patrz pkt. 4.5)

Lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego (patrz pkt. 4.5)

Glikokortykosteroidow (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza)

z kwasem acetylosalicylowym w dawkach przeciwzapalnych (w dawce jednorazowej > 1 g

i (lub) w dawce dobowej > 3 g) (patrz pkt. 4.5)

Pemetreksedu u 0s6b z lekka i umiarkowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
pomigdzy 45 ml/minute a 80 ml/minute) (patrz pkt. 4.5)

Anagrelidu: zwickszone ryzyko krwawienia oraz zmniejszenie efektu przeciwzakrzepowego
(patrz pkt. 4.5)

Ten produkt leczniczy zawiera 71,7 mg sodu w kazdej tabletce, co odpowiada 3,6% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W ponizszym tekscie zastosowano nastepujace definicje:



Dawki przeciwzapalne kwasu acetylosalicylowego sg zdefiniowane jako ,.> 1 g w pojedynczej dawce
i (lub) > 3 g na dobe”.

Dawki przeciwbolowe lub przeciwgoraczkowe kwasu acetylosalicylowego sa zdefiniowane jako

,»=> 500 mg w pojedynczej dawce i (lub) < 3 g na dobg”.

Wiele substancji wykazuje interakcje ze wzgledu na swoje wlasciwosci hamowania agregacji ptytek
krwi: abciksimab, kwas acetylosalicylowy, cilostazol, klopidogrel, epoprostenol, eptyfibatyd, iloprost,
trometamol iloprostu, prasugrel, tiklopidyna, tyrofiban, tikagrelor.

Stosowanie rownolegle wielu inhibitorow agregacji ptytek krwi zwigksza ryzyko krwawienia,
podobnie jak ich stosowanie w potaczeniu z heparyng lub pokrewnymi zwigzkami, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami trombolitycznymi; interakcje te nalezy bra¢ pod uwage,
prowadzac regularne monitorowanie kliniczne.

Przeciwwskazane polaczenia lekow (patrz pkt. 4.3):

o Metotreksat w dawkach > 20 mg/tydzien przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoragczkowych kwasu acetylosalicylowego: zwigkszona
toksyczno$¢ metotreksatu, w szczegolnosci jego toksyczny wptyw na uktad krwiotworcezy (z
powodu zmniejszenia klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy).

o Doustne leki przeciwzakrzepowe przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego, a takze u pacjentéw z
owrzodzeniami zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie: podwyzszone ryzyko krwawienia.

Niezalecane potaczenia lekow:

o Doustne leki przeciwzakrzepowe przy stosowaniu dawek przeciwbodlowych lub
przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego, takze u pacjentow bez owrzodzen zotadka
lub dwunastnicy w wywiadzie: podwyzszone ryzyko krwawienia.

. Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz
dawek przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego: podwyzszone
ryzyko owrzodzen w przewodzie pokarmowym oraz krwawienia z przewodu pokarmowego.

. Heparyny drobnoczgsteczkowe (i inne podobne leki) 1 heparyna niefrakcjonowana stosowane w
dawkach leczniczych lub u pacjentdw w podesztym wieku (>65 lat), niezaleznie od dawki
heparyny, przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek przeciwbolowych lub
przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego: podwyzszone ryzyko krwawienia
(zahamowanie agregacji plytek krwi i uszkodzenie btony $luzowej zotadka i dwunastnicy przez
kwas acetylosalicylowy). Nalezy zastosowa¢ inny lek przeciwzapalny badz inny lek
przeciwbolowy lub przeciwgoraczkowy.

. Klopidogrel (poza zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania takiego potaczenia lekow u
pacjentow z ostrym zespotem wiencowym): zwigkszenie ryzyka krwawienia. Jezeli nie mozna
unikng¢ jednoczesnego podawania tych lekow, zaleca si¢ monitorowanie kliniczne.

. Tiklopidyna: podwyzszone ryzyko krwawienia. Jezeli nie mozna unikng¢ jednoczesnego
podawania tych lekow, zaleca si¢ monitorowanie kliniczne.
. Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem (benzbromaron, probenecyd):

ostabienie dziatania zwigkszajacego wydalanie kwasu moczowego z powodu konkurencji w
procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe.

. Glikokortykosteroidy (z wyjatkiem terapii zast¢pczej hydrokortyzonem) przy stosowaniu dawek
przeciwzapalnych kwasu acetylosalicylowego: podwyzszone ryzyko krwawienia.

. Pemetreksed u pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny pomi¢dzy 45 ml/minute a 80 ml/minute): zwigkszenie ryzyka toksycznosci
pemetreksedu (z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego pemetreksedu przez kwas
acetylosalicylowy) przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych kwasu acetylosalicylowego.

. Anagrelid: zwickszenie ryzyka krwawienia i ostabienie dziatania przeciwzakrzepowego. Jezeli
nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania tych lekow, zaleca si¢ monitorowanie kliniczne.

Potaczenia lekow wymagajace zachowania srodkow ostroznosci:



Diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonisci receptora angiotensyny |l
przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek przeciwbolowych lub
przeciwgoragczkowych kwasu acetylosalicylowego: u pacjentdéw odwodnionych moze wystgpié
ostra niewydolno$¢ nerek z powodu zmniejszenia przesaczania ktebuszkowego na skutek
obnizonej syntezy prostaglandyn w nerkach. Ponadto moze ulec ostabieniu dziatanie
przeciwnadcisnieniowe. W chwili rozpoczecia leczenia nalezy Upewnié si¢, ze pacjent jest
odpowiednio nawodniony, a czynno$¢ nerek jest monitorowana.

Metotreksat w dawkach < 20 mg/tydzien przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego: zwigkszona
toksyczno$¢ metotreksatu, w szczegolnosci jego toksyczny wpltyw na uktad krwiotworczy (z
powodu zmniejszenia klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy). W
pierwszych tygodniach stosowania takiego potaczenia lekow nalezy co tydzien oznaczac
morfologi¢ krwi. Konieczne jest $ciste monitorowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek (nawet niewielkiego stopnia), jak rowniez u pacjentoéw w podesztym wieku.
Klopidogrel (w zatwierdzonych wskazaniach do stosowania takiego potaczenia lekow

u pacjentow z ostrym zespolem wiencowym): zwigkszenie ryzyka krwawienia. Zaleca si¢
monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

Leki dzialajace miejscowo na przewod pokarmowy: srodki zobojetniajace i wegiel aktywny:
zwigkszone wydalanie kwasu acetylosalicylowego przez nerki z powodu alkalizacji moczu.
Zaleca si¢ zachowanie odstgpu co najmniej 2 godzin pomigdzy podaniem lekow dziatajacych
miejscowo na przewod pokarmowy i podaniem kwasu acetylosalicylowego.

Pemetreksed u pacjentdow z prawidlowa czynno$cig nerek: zwiekszenie ryzyka toksyczno$ci
pemetreksedu (z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego pemetreksedu przez kwas
acetylosalicylowy) przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych kwasu acetylosalicylowego.
Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Potaczenia lekow, na ktdre nalezy zwrdci¢ uwage:

4.6

Cigza

Glikokortykosteroidy (z wyjatkiem terapii zastepczej hydrokortyzonem) przy stosowaniu dawek
przeciwbolowych lub przeciwgoragczkowych kwasu acetylosalicylowego: podwyzszone ryzyko
krwawienia.

Deferazyroks przy stosowaniu dawek przeciwzapalnych badz dawek przeciwbolowych lub
przeciwgoraczkowych kwasu acetylosalicylowego: podwyzszone ryzyko owrzodzen w
przewodzie pokarmowym oraz krwawienia z przewodu pokarmowego.

Heparyny drobnoczasteczkowe (i inne podobne leki) oraz heparyna niefrakcjonowana,
stosowane w dawkach profilaktycznych u pacjentdw ponizej 65 roku zycia: jednoczesne
dziatanie na rézne poziomy uktadu hemostazy zwigksza ryzyko krwawienia. Dlatego u
pacjentdw ponizej 65 roku zycia nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
podawania heparyny w dawkach profilaktycznych (lub innych podobnych lekéw) i kwasu
acetylosalicylowego, niezaleznie od dawki, prowadzac monitorowanie kliniczne, a w razie
potrzeby wykonujgc badania laboratoryjne.

Leki trombolityczne: podwyzszone ryzyko krwawienia.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (citalopram, escitalopram, fluoksetyna,
fluwoksamina, paroksetyna, sertralina): podwyzszone ryzyko krwawienia.

Ciaza lub laktacja

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze nickorzystnie wptywacé na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja, ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn
we wezesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystgpowania wad wrodzonych serca

1 wytrzewien wrodzonych.

Calkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad sercowo-naczyniowych zwicksza si¢ z mniej niz 1%
do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i dlugoscig okresu terapii.



U zwierzat po podaniu inhibitoré6w 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 liczbie przypadkoéw roznych wad
rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

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

z ktorych wigkszo$¢ ustgpowala po przerwaniu leczenia.

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

w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania
kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zajs¢ w cigze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowaé jak najmniejszg dawke produktu leczniczego przez mozliwie
najkrétszy czas. Nalezy rozwazy¢ obserwacje przedporodows pod katem matowodzia i zwezenia
przewodu tetniczego po kilkudniowej ekspozycji na produkt Aspirin Pro od 20. tygodnia cigzy.

W przypadku stwierdzenia matlowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego stosowanie Aspirin Pro
nalezy przerwac.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie

ptodu na:

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

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyze;j).

W koncowym okresie ciazy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowac narazenie matki

i noworodka na:

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

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

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

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersia: kwas acetylosalicylowy nie jest
zalecany w okresie karmienia piersig (patrz pkt. 4.4).

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 obstugiwania maszyn

ASPIRIN PRO nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestotliwo$¢: nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zwicgkszone ryzyko krwawien i krwotokow (z nosa, z dzigset, plamica, itp.) oraz wydluzenie czasu
krwawienia. Ryzyko krwawienia moze utrzymywac si¢ przez 4 do 8 dni po odstawieniu kwasu
acetylosalicylowego. Moze by¢ przyczyna zwigkszonego ryzyka wystapienia krwotoku w przypadku



operacji. Moga rowniez wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego i wewnatrzczaszkowe.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne, astma, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bal glowy, zawroty glowy, wrazenie utraty stuchu, szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami
przedawkowania. Krwotok wewnatrzczaszkowy.

Zaburzenia zoladka i jelit

B4l brzucha, jawne lub utajone krwawienia z przewodu pokarmowego (fusowate wymioty, smoliste
stolce, itp.), skutkujace niedokrwistoscia z niedoboru zelaza. Ryzyko krwawien jest zalezne od dawki.
Choroba wrzodowa zotadka, perforacja.

Enteropatia zwe¢zeniowa jelit (szczegdlnie podczas dlugotrwatego stosowania).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zglaszano zaburzenia czynnosci nerek, ostre uszkodzenie nerek.

Zaburzenia watroby i dréog zélciowych
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwykle przemijajace po zaprzestaniu leczenia,
uszkodzenie watroby, gldéwnie na poziomie hepatocytow.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Pokrzywka, reakcje skorne.

Zaburzenia ogolne
Zespot Reye’a (patrz: pkt. 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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
224921301, faks: +48 224921309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania stwarza najwicksze zagrozenie u os6b w podesztym wieku, oraz w
szczegolnosci u matych dzieci, gdyz moze by¢ $miertelne.

Objawy

Umiarkowane zatrucie:

Objawy takie jak: szumy uszne, wrazenie utraty stuchu, bol gtowy, zawroty gtowy wskazujg na
przedawkowanie i mogg ustgpi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego produktu leczniczego.

Ciezkie zatrucie:
Charakterystyczne objawy to: goraczka, hiperwentylacja, ketoza, zasadowica oddechowa, kwasica

metaboliczna, $§pigczka, zapas¢ sercowo-naczyniowa, niewydolno$¢ oddechowa, ciezka hipoglikemia.

U dzieci przedawkowanie powodujace zgon moze wystapi¢ nawet po jednorazowej dawce kwasu
acetylosalicylowego tak matej jak 100 mg/kg masy ciata.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:



. Natychmiastowe przewiezienie do szpitala
. Plukanie Zzotadka i podanie wegla aktywnego

. Kontrola rownowagi kwasowo-zasadowej

. Alkalizacja moczu z monitorowaniem pH moczu
. Hemodializa w przypadkach cigzkiego zatrucia

. Leczenie objawowe

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe, kwas salicylowy i jego
pochodne; kod ATC: N02B AO01.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
o wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm jego
dziatania polega na nieodwracalnym hamowaniu enzymow cyklooksygenazy uczestniczacych w
syntezie prostaglandyn.

Badania kliniczne z kwasem acetylosalicylowym, w dawkach doustnych od 0,3 do 1,0 g wykazaty
skutecznos¢ kwasu acetylosalicylowego w tagodzeniu réznego rodzaju bolu, np. bolu glowy typu
napigciowego, migrenowego bolu gtowy, bolu zebow, bolu gardta, w bolesnym miesigczkowaniu,
bolu stawoéw i miesni, oraz w stanach goraczkowych, takich jak przezigbienie lub grypa, w obnizaniu
temperatury. Jest takze stosowany w leczeniu ostrych i przewlektych chorob zapalnych, takich jak
reumatoidalne zapalenie stawow, zapalenie kosci 1 stawdw oraz zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa.

Hamujac synteze tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje
ptytek krwi. Dlatego jest stosowany w roznych wskazaniach naczyniowych w dawce od 75 do 300 mg
na dobg.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Produkt leczniczy zapewnia szybkg ulge w ostrym, tagodnym lub umiarkowanym bolu. Szybkie
fagodzenie bolu zwigzane jest z szybkim poczatkiem dziatania produktu, ktore osiggane jest dzigki
skroceniu czasu wystapienia maksymalnego st¢zenia w osoczu.

Produkt zawiera potaczenie zmikronizowanych czastek kwasu acetylosalicylowego i musujacego
komponentu, tworzace szybko rozpadajacy si¢ rdzen. Dzigki szybkiemu rozpuszczaniu si¢ produktu
nastepuje szybsze wchtanianie kwasu acetylosalicylowego (zastrzezony znak towarowy MicroActive).

Po podaniu doustnym tego produktu, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ bardzo szybko i catkowicie
z przewodu pokarmowego. W trakcie wchtaniania oraz po wchilonigciu jest przeksztatcany do
glownego aktywnego metabolitu — kwasu salicylowego. Jak wykazaty badania biodostepnosci,
maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiggane jest po okoto 17,5 minutach, a
kwasu salicylowego po 45 minutach. W poréwnaniu do konwencjonalnych tabletek kwasu
acetylosalicylowego (Aspirin), czas potrzebny do osiagni¢cia maksymalnego st¢zenia w osoczu kwasu
acetylosalicylowego i kwasu salicylowego zostal zmniejszony w tym produkcie o wspotczynnik 2,6 i
4,0, odpowiednio.

Poréwnawcze badania kliniczne dotyczace skutecznosci, przeprowadzone z udziatlem ponad 1000
pacjentow z pooperacyjnym bélem dentystycznym, wykazaty klinicznie szybszy poczatek dziatania
tego produktu. W badaniach, czas do pierwszych efektow tagodzenia bolu, czas do pierwszych
efektow zmniejszenia bolu i czas do znaczacego zmniejszenia bolu w poréwnaniu do
konwencjonalnych tabletek kwasu acetylosalicylowego byt istotnie statystycznie krotszy przy
zachowanej og6lnej skutecznosci dziatania (czasu trwania i intensywnosci efektu). W poréwnaniu do
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konwencjonalnych tabletek kwasu acetylosalicylowego, czas potrzebny do znaczgcego zmniejszenia
bolu byt dwa razy krotszy (49 minut w poréwnaniu do 99 minut).

Dystrybucja
Zaréwno kwas acetylosalicylowy jak 1 kwas salicylowy wigza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja

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

Eliminacja
Kwas salicylowy metabolizowany jest gtdwnie w watrobie. Glowne metabolity to kwas salicylurowy,
fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu oraz kwas gentyzynowy i gentyzurynowy.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez wydolnos¢ enzymow watrobowych. Okres poltrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek do okoto 15 godzin po duzych dawkach

terapeutycznych. Kwas salicylowy i jego metabolity sa wydalane gtéwnie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

W badaniach na zwierzetach salicylany w wysokich dawkach powodowaty uszkodzenie nerek, ale nie
wywotywaty zmian w innych organach.

Kwas acetylosalicylowy zostatl szczegdtowo przebadany (in vivo, in vitro) w kwestii dziatania
mutagennego i rakotworczego. Nie znaleziono dowodow, swiadczacych o wlasciwosciach
mutagennych i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

Na podstawie badan przeprowadzonych na zwierzgtach, stwierdzono, ze salicylany wykazuja dziatanie
teratogenne u kilku gatunkéw 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
Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu weglan

Otoczka:

Wosk Carnauba

Hypromeloza

Cynku stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Papier/PE/Aluminium/Kopolimer zawierajace 4, 8, 12, 20, 24, 40, 60 lub 80 tabletek
powlekanych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21625

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 2013

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2023
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