CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN PRO FORTE, 1000 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka drazowana zawiera 1000 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka drazowana zawiera 6 mmol (143 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki drazowane 0 wymiarach 19 mm x 9 mm z wytloczonym napisem
,BAYER” na jednej stronie oraz z pojedyncza linig podziatu na drugiej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podzielenia na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Objawowe leczenie gorgczki i (lub) bolu o matym lub umiarkowanym nasileniu.

Produkt leczniczy Aspirin Pro Forte jest wskazany do stosowania u mtodziezy i dorostych w wieku od 16 do
65 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez i dorosli (w wieku od 16 do 65 lat)
Jedna tabletka; w razie potrzeby dawke powtorzy¢, jednak nie wczesniej niz po uptywie 4-6 godzin. Nie
stosowa¢ dawki wiekszej niz maksymalna dawka dobowa 3 tabletki drazowane.

Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy przyjmowac przez okres dtuzszy niz 3 dni (w przypadku goraczki)
lub 34 dni (w przypadku bdlu), chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek badz uktadu krazenia kwas acetylosalicylowy
nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci (patrz punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65. roku Zycia)
Aspirin Pro Forte nie jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku powyzej 65 lat. Dostgpne sa
produkty zawierajgce kwas acetylosalicylowy w innych postaciach farmaceutycznych i mocach.

Dzieci i mlodziez
Aspirin Pro Forte nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.



Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac duza ilo$cia wody.

W celu otwarcia opakowania foliowego, nalezy oderwac jego brzeg w dowolnym miejscu.

4.3

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany badz na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

stwierdzona w wywiadzie astma oskrzelowa lub reakcja nadwrazliwos$ci (np. pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, cigzkie zapalenie btony $luzowej nosa, wstrzas) indukowana podaniem salicylanow
lub substancji 0 podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ),
ostra choroba wrzodowa zotadka i jelit,

skaza krwotoczna,

cigzka niewydolnos¢ nerek,

cigzka niewydolnos¢ watroby,

cigzka nieskutecznie leczona niewydolno$¢ serca,

jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach powyzej 20 mg/tydzien (patrz punkt 4.5),
jednoczesne stosowanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych wraz z kwasem acetylosalicylowym
oraz u pacjentow z owrzodzeniami zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie (patrz punkt 4.5),

ostatni trymestr ciazy (wiek ciazowy powyzej 26. tygodnia) (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci w opisanych ponizej

przypadkach.

Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢, czy pozostate produkty
lecznicze stosowane przez pacjenta nie zawierajag w swoim sktadzie kwasu acetylosalicylowego.

Produktow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy bez konsultacji z lekarzem stosowa¢ u
dzieci i mlodziezy w celu leczenia zakazen wirusowych przebiegajacych z lub bez goraczki. W
przypadku niektorych choroéb wirusowych, szczegolnie grypy wywotanej wirusem typu A lub B oraz
ospy wietrznej, istnieje ryzyko rozwoju zespotu Reye'a — bardzo rzadkiej, lecz potencjalnie
zagrazajacej zyciu choroby wymagajacej natychmiastowej interwencji lekarskiej. Ryzyko to moze by¢
zwigkszone, gdy pacjentowi poda si¢ kwas acetylosalicylowy, cho¢ dotychczas nie udowodniono
zwigzku przyczynowo-skutkowego. Jesli w przebiegu wymienionych zakazen wirusowych wystgpityby
uporczywe wymioty, moga one by¢ jednym z objawow zespotu Reye'a.

W przypadku pojawienia si¢ bolu glowy w trakcie dlugotrwatego stosowania wysokich dawek lekow
przeciwbolowych, nie nalezy leczy¢ go przez zastosowywanie wyzszych dawek leku.

Regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegodlnie dwdch lub wigkszej liczby substancji o
dziataniu przeciwbdlowym jednoczes$nie, moze prowadzi¢ do trwatych zmian w nerkach z
towarzyszacym ryzykiem rozwoju niewydolnosci nerek.

W niektorych cigzkich postaciach niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (niedoboru G6PD)
wysokie dawki kwasu acetylosalicylowego moga wywotywac¢ hemolizg. U pacjentéw z niedoborem
G6PD kwas acetylosalicylowy musi by¢ podawany pod nadzorem lekarza.

Monitorowanie leczenia nalezy wprowadzi¢ w nastepujacych przypadkach:

- u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie owrzodzeniem zotgdka lub dwunastnicy, badz
krwawieniem z przewodu pokarmowego, badz zapaleniem btony §luzowej zotadka,

- u pacjentdow z niewydolnoscia nerek,

- u pacjentow z niewydolnos$cig watroby,



- u pacjentow z astmg oskrzelowg — wystgpienie napadu astmy oskrzelowej moze u niektorych
pacjentow mieé zwigzek z alergia na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na kwas acetylosalicylowy;
w tym przypadku omawiany produkt leczniczy jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3),

- U pacjentek z krwotokiem macicznym (metrorrhagia) lub krwotokiem miesigczkowym (menorrhagia)
(ze wzgledu na ryzyko zwickszenia obfitosci i czasu trwania miesiaczki).

e Ze wzgledu na hamujacy wplyw na agregacje¢ ptytek krwi, utrzymujacy si¢ przez kilka dni od podania,
kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ sktonno$¢ do krwawien w trakcie i po zakonczeniu zabiegow
chirurgicznych, nawet tych drobnych (np. po ekstrakcji zgba).

e W kazdym momencie w trakcie stosowania omawianego produktu moze dojs$¢ do krwawienia z
przewodu pokarmowego lub owrzodzenia i (lub) perforacji przewodu pokarmowego — réwniez bez
zadnych uprzednich objawow na to wskazujacych czy obcigzenia w wywiadzie. Wzgledne ryzyko
wystapienia tych powiklan jest zwigkszone u pacjentow w podeszlym wieku, u pacjentéw z niskg masa
ciata oraz u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe badz inhibitory agregacji ptytek krwi
(patrz punkt 4.5). W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego stosowanie
omawianego produktu leczniczego nalezy natychmiast przerwac.

o Kwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. Moze to u predysponowanych
pacjentow wywotywaé napady dny moczanowe;.

e Nie zaleca si¢ stosowania omawianego produktu leczniczego w okresie karmienia piersig (patrz punkt
4.6).
Nie zaleca si¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego facznie z nastgpujgcymi lekami:

e doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi u pacjentow bez owrzodzen zotadka lub dwunastnicy w
wywiadzie (patrz punkt 4.5),

e klopidogrelem (oprécz zarejestrowanych wskazan do stosowania skojarzonego leczenia klopidogrelu z
kwasem acetylosalicylowym w ostrych zespotach wiencowych) (patrz punkt 4.5),

o tyklopidyng (patrz punkt 4.5),

e anagrelidem — ze wzgledu na ryzyko krwotoku i zmniejszonego efektu antytrombotycznego (patrz
punkt 4.5),

e heparynami niskoczasteczkowymi (i pokrewnymi substancjami czynnymi) oraz heparynami
niefrakcjonowanymi w dawkach leczniczych (patrz punkt 4.5),

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (patrz punkt 4.5),
o glikokortykoidami (z wyjatkiem leczenia substytucyjnego hydrokortyzonem) (patrz punkt 4.5),
e lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem (patrz punkt 4.5),

o pemetreksedem u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny od 45 do 80 ml/min) (patrz punkt 4.5).

Ten produkt zawiera 143 mg sodu w jednej dawce, co jest rtownowazne 7 % zalecanej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (WHO) maksymalnej dawki dobowej spozycia sodu.

Maksymalna dawka dobowa tego produktu jest rownowazna 22 % zalecanej przez WHO maksymalnej
dawki dobowej spozycia sodu.

ASPIRIN PRO FORTE jest uwazany za produkt o wysokiej zawartosci sodu. Powinno to by¢ szczeg6lnie
brane pod uwage stosujac go u 0osob bedacych na diecie niskosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e  Metotreksat w dawkach powyzej 20 mg/tydzien jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

! Ten punkt ChPL nie znajduje odzwierciedlenia w ulotce informacyjnej dla pacjenta, gdyz jego treé¢ — z punktu
widzenia pacjenta bez fachowego przygotowania medycznego — jest juz w rownowaznym stopniu zawarta w
informacjach podanych w punkcie 4.5.
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Zwigkszona toksycznos¢ metotreksatu, szczegolnie toksyczno$¢ hematologiczna (z powodu
zmniejszenia klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy).

Metotreksat w dawkach nie wigkszych niz 20 mg/tydzien nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Zwigkszona toksycznos¢ metotreksatu, szczegolnie toksycznos¢ hematologiczna (z powodu
zmniejszenia klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy). W pierwszych
tygodniach jednoczesnego stosowania omawianego produktu leczniczego i metotreksatu nalezy raz w
tygodniu wykonywac kontrolng morfologi¢ krwi obwodowej. Doktadne monitorowanie konieczne jest
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (nawet tagodnymi) oraz u pacjentdéw w podesztym wieku.

Kilka substancji czynnych wchodzi w interakcje ze wzgledu na swoje wlasciwosci hamujace agregacje
ptytek krwi (substancjami tymi sa m.in.: abcyksymab, kwas acetylosalicylowy, cylostazol, klopidogrel,
epoprostenol, eptyfibatyd, iloprost, iloprost w potaczeniu z trometamolem, prasugrel, tyklopidyna,
tyrofiban, tikagrelor oraz anagrelid):

Jednoczesne stosowanie wigcej niz jednego inhibitora agregacji ptytek krwi, a takze stosowanie
inhibitora agregacji ptytek krwi tacznie z heparyna lub pokrewnymi substancjami czynnymi, lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami trombolitycznymi zwigksza ryzyko krwawienia i musi by¢
uwzgledniane poprzez prowadzenie regularnych kontroli stanu klinicznego pacjenta.

W konsekwencji wymienione ponizej potaczenia sg albo przeciwwskazane (patrz punkt 4.3), albo
niezalecane, albo wymagaja stosowania lub rozwazenia stosowania $rodkow ostroznosci:

e kwas acetylosalicylowy z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi u pacjentow, ktorzy w przesztosci

mieli lub nie owrzodzenia zotadka lub dwunastnicy:
zwickszone ryzyko krwotoku.

e kwas acetylosalicylowy z heparynami niskoczgsteczkowymi (i pokrewnymi substancjami czynnymi)
oraz heparynami niefrakcjonowanymi
—w dawkach leczniczych:
zwigkszone ryzyko krwotoku (hamowanie agregacji ptytek krwi i uszkadzajacy wptyw na btone
sluzowa przewodu pokarmowego przez kwas acetylosalicylowy) — nalezy zastosowac inny lek
przeciwzapalny lub inny lek przeciwbolowy lub przeciwgoraczkowy.

—w dawkach profilaktycznych:

w wyniku jednoczesnego podawania, wskutek oddzialywania na réznych poziomach kaskady
reakcji biochemicznych prowadzacej do hemostazy, zwigksza sie ryzyko krwotoku. kwas
acetylosalicylowy z heparynami (lub pokrewnymi substancjami czynnymi) w dawkach
profilaktycznych, bez wzgledu na dawke kwasu acetylosalicylowego — nalezy zwréci¢ szczegolng
uwagg poprzez prowadzenie kontroli stanu klinicznego pacjenta i parametrow laboratoryjnych,
zaleznie od potrzeby.

o kwas acetylosalicylowy z lekami trombolitycznymi:
zwickszone ryzyko krwotoku.

o kwas acetylosalicylowy z klopidogrelem
— oprocz zarejestrowanych wskazan do stosowania skojarzonego leczenia klopidogrelu z kwasem
acetylosalicylowym w ostrych zespotach wiencowych:
zwigkszone ryzyko krwotoku. jesli nie jest mozliwe uniknigcie jednoczesnego stosowania tych
dwoch lekdw, zaleca si¢ monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

— W zarejestrowanych wskazaniach do stosowania skojarzonego leczenia klopidogrelu z kwasem
acetylosalicylowym w ostrych zespotach wiencowych:
zwiekszone ryzyko krwotoku. zaleca si¢ monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

e kwas acetylosalicylowy z tyklopidyna:
zwigkszone ryzyko krwotoku. jesli nie jest mozliwe uniknigcie jednoczesnego stosowania tych
dwoch lekow, zaleca si¢ monitorowanie stanu klinicznego pacjenta.

o kwas acetylosalicylowy z anagrelidem:
zwigkszone ryzyko krwotoku i zmniejszenie efektu antytrombotycznego. jesli nie jest mozliwe
uniknigcie jednoczesnego stosowania tych dwoch lekow, zaleca si¢ monitorowanie stanu
klinicznego pacjenta.



o kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany w wysokich dawkach z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (nlpz):
zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwotoku z powodu potencjalnego efektu
synergistycznego.

e kwas acetylosalicylowy z podawanymi ogolnie glikokortykoidami (z wyjatkiem leczenia
substytucyjnego hydrokortyzonem)
polaczenia niezalecane do wzigcia pod uwage:

zwigkszone ryzyko krwotoku z powodu potencjalnego efektu synergistycznego.

e  kwas acetylosalicylowy z wybidrczymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) - np.:
cytalopramem, escytalopramem, fluoksetyna, fluwoksaming, paroksetyna, sertraling:

zwickszone ryzyko krwotoku.

e kwas acetylosalicylowy z lekami moczopednymi, inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitorami
ace) oraz antagonistami receptora angiotensyny ii:

e u pacjentéw odwodnionych moze rozwina¢ si¢ ostra niewydolnos$¢ nerek z powodu zmniejszenia
przesaczania kigbuszkowego na skutek zmniejszonej syntezy nerkowych prostaglandyn. Oprocz tego
moze dojs¢ do zmniejszenia dziatania zapobiegajacemu nadcisnieniu. Nalezy dopilnowac, by pacjent
byt odpowiednio nawodniony i kontrolowa¢ czynno$¢ nerek na poczatku leczenia.

o Kwas acetylosalicylowy z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego z moczem (np.
benzobromaronem, probenecydem):

Zmniejszenie wydalania kwasu moczowego z moczem z powodu wspotzawodniczenia z kwasem
moczowym o eliminacje w kanalikach nerkowych.

o Kwas acetylosalicylowy z pemetreksedem:

Zwickszone ryzyko toksyczno$ci pemetreksedu z powodu zmniejszenia klirensu nerkowego
pemetreksedu przez kwas acetylosalicylowy.

o  Kwas acetylosalicylowy z deferazyroksem:
Zwigkszone ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwotoku.

e [Leki dzialajace miejscowo na blone Sluzowa przewodu pokarmowego, zmniejszajace kwasnos¢ soku
zotadkowego i wegiel aktywny:
Zwigkszone wydalanie nerkowe kwasu acetylosalicylowego z powodu alkalizacji moczu. Zaleca si¢
zachowanie co najmniej dwugodzinnej przerwy miedzy podaniem lekow dziatajacych miejscowo na
btone Sluzowg przewodu pokarmowego oraz zmniejszajacych kwasnos¢ soku zotgdkowego a podaniem
kwasu acetylosalicylowego.

o  Kwas acetylosalicylowy z alkoholem:

Zwigkszone ryzyko uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego i wydtuzenia czasu
krzepniecia z powodu addytywnego dziatania kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg ciazy i (lub) rozw¢j zarodka i
ptodu. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronien, rozwoju
wad wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we
wcezesnym okresie cigzy.

Odnotowano wzrost bezwzglednego ryzyka rozwoju wad wrodzonych serca i naczyn z mniej niz 1% do
okoto 1,5%. Ryzyko to wydaje si¢ wzrasta¢ wraz ze zwigkszeniem stosowanej dawki i wydtuzeniem okresu
leczenia.

U zwierzat po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko obumarcia
zaptodnionego jaja w okresie przed i po implantacji oraz do zwigkszenia ryzyka obumarcia zarodka lub



ptodu. Dodatkowo, u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
odnotowywano zwigkszong czesto$¢ wystgpowania roznych wad wrodzonych, w tym wad serca i naczyn.

Produktow leczniczych zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy podawac w pierwszym i drugim
trymestrze ciazy, chyba ze jest to zdecydowanie konieczne. W przypadku stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiety probujacej zaj§¢ w ciaze badz w pierwszym lub drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke i produkt ten podawa¢ mozliwie najkroce;j.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptdd na:

e dzialania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i uktadu oddechowego (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i rozwojem nadcisnienia ptucnego);

e zaburzen czynnosci nerek, ktora moze ulega¢ progresji do niewydolnosci nerek i matowodzia.

W trzecim trymestrze, pod koniec cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ zar6wno

matke, jak i noworodka, na:

o mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, na skutek efektu antyagregacyjnego, ktoéry moze wystapic
nawet przy bardzo niskich dawkach;

e zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzace do opoznienia lub wydtuzenia akcji
porodowej.

W zwigzku z powyzszym stosowanie kwasu acetylosalicylowego jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze
ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ w zwigzku z tym stosowania kwasu
acetylosalicylowego w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.4).

Wplyw na plodno$é

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Kwas acetylosalicylowy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Krwawienie i zwigkszona sktonno$¢ do krwawien (krwotoki z nosa, krwawienia z dzigset, plamica, krwiaki,

krwawienia z drog moczowych itp.) z wydtuzeniem czasu krzepnigcia. Ryzyko krwawien moze utrzymywac
si¢ przez okres od 4 do 8 dni od odstawienia kwasu acetylosalicylowego. Moze by¢ przyczyna zwigkszonego
ryzyka krwotoku w przypadku zabiegow chirurgicznych. Mogg rowniez wystapi¢ krwotoki srodczaszkowe i

z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci z odpowiadajacymi im objawami klinicznymi, w tym reakcje anafilaktyczne, astma
oskrzelowa, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy, zawroty glowy, wrazenie utraty stuchu, szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami
przedawkowania.
Krwotok srodczaszkowy.



Zaburzenia zoladka i jelit

B6l brzucha.

Utajone lub jawne krwawienie z przewodu pokarmowego (wymioty krwawe, smoliste stolce itp.)
prowadzace do niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Ryzyko krwawienia wykazuje zalezno$¢ od
zastosowanej dawki.

Owrzodzenia i perforacje przewodu pokarmowego.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Wazrost aktywnos$ci enzymow watrobowych, najczesciej ustepujacy po odstawieniu omawianego produktu
leczniczego, uszkodzenie watroby glownie o charakterze uszkodzenia miazszowego
(watrobowokomodrkowego).

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Pokrzywka, reakcje skorne

Zaburzenia ogdlne
Zespot Reye'a (patrz punkt 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania stwarza najwigksze zagrozenie u pacjentoéw w podesztym wieku oraz, szczegolnie,
u matych dzieci (przedawkowanie w trakcie stosowania leku w celach leczniczych lub, co zdarza sig
czesciej, przypadkowe zatrucie), gdyz w tych przypadkach moze ono zakonczy¢ si¢ zgonem.

Objawy
Umiarkowane zatrucie:

Takie objawy, jak szumy uszne, wrazenie utraty stuchu, bol gtowy i zawroty gtowy wskazujg na
przedawkowanie i mozna je opanowaé przez zmniejszenie dawki leku.

Cigzkie zatrucie:
Objawy obejmuja: goraczke, hiperwentylacjeg, ketoze, zasadowice oddechowg, kwasice metabolicznag,
$pigczke, zapas¢ krazeniows, niewydolnos¢ oddechowa, cigzka hipoglikemig.

Postepowanie ratunkowe

Natychmiastowe przetransportowanie chorego do specjalistycznego oddziatu szpitalnego
Plukanie przewodu pokarmowego i podanie wegla aktywnego

Korygowanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej

Alkalizacja moczu z monitorowaniem pH moczu

W ciezkich przypadkach zatrucia hemodializa
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e Leczenie objawowe

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy, inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.
Kod ATC: NO2BAO1

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i cechuje si¢
dziataniem przeciwbolowym, przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym. Jego mechanizm dziatania oparty
jest na nieodwracalnym hamowaniu enzymow z grupy cyklooksygenaz uczestniczacych w syntezie
prostaglandyn.

W badaniach klinicznych nad kwasem acetylosalicylowym podawanym doustnie w dawkach wynoszacych,
generalnie, od 300 mg do 1000 mg wykazano skuteczno$¢ w tagodzeniu réznorodnych dolegliwosci
boélowych, np. napigciowego bolu glowy, migrenowego bolu gtowy, bolu zebow, bélu w przebiegu
pierwotnego bolesnego miesigczkowania, bolu gardta, bolow miesniowych i stawowych, a takze skutecznosé
w obnizaniu temperatury w chorobach przebiegajacych z goraczka, takich jak przezigbienie i grypa. Jest on
ponadto stosowany w ostrych i przewlektych chorobach zapalnych, takich jak reumatoidalne zapalenie
stawow, zapalenie kosci i stawow 1 zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa.

Kwas acetylosalicylowy hamuje ponadto agregacje ptytek krwi, blokujac syntezg tromboksanu A, w
ptytkach krwi. Jest on zatem stosowany w roznorodnych wskazaniach naczyniowych w dawkach
wynoszacych zwykle od 75 do 300 mg na dobg.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Omawiana posta¢ kwasu acetylosalicylowego zapewnia szybkie lagodzenie bolu w schorzeniach
przebiegajacych z dolegliwosciami bélowymi o nasileniu od matego do umiarkowanego. Szybkie dziatanie
przeciwbolowe jest efektem szybkiego poczatku dziatania dzigki skroceniu czasu do osiggnigcia
maksymalnego stezenia w osoczu. Szybko rozpadajacy si¢ rdzen tabletki drazowanej stanowi potaczenie
rozdrobnionych czastek substancji czynnej (kwasu acetylosalicylowego) ze sktadnikiem musujagcym. W
wyniku szybkiego rozpadu produktu w przewodzie pokarmowym (dzigki zastosowaniu technologii
MicroActive®) uzyskano szybsze wchlanianie kwasu acetylosalicylowego.

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy uwolniony z tej postaci produktu wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego bardzo szybko i catkowite. Zgodnie z przeprowadzonymi badaniami biodostgpnosci, kwas
acetylosalicylowy jest obecny w osoczu w piatej minucie od podania. W trakcie i po zakonczeniu
wchlaniania kwas acetylosalicylowy ulega przemianie do gtownego aktywnego metabolitu, ktorym jest kwas
salicylowy. Jak wynika z badan biodostepnosci, srednie maksymalne stgzenia w osoczu osiggane sg po okoto
22,8 minuty dla kwasu acetylosalicylowego i po okoto 43,2 minuty dla kwasu salicylowego. Dzigki
zastosowaniu omawianej technologii, w poréwnaniu z konwencjonalnymi tabletkami kwasu
acetylosalicylowego (Aspirin®) czas do osiggniecia maksymalnego stezenia kwasu acetylosalicylowego i
kwasu salicylowego w osoczu ulegt zmniejszeniu odpowiednio okoto 2,0 1 4,0 razy.

Porownawcze badania skutecznosci klinicznej z udzialem ponad 1000 pacjentéw z pooperacyjnym bolem
zgbow, wykazaly klinicznie szybszy poczatek dziatania tego produktu. W badaniach tych, czas do
pierwszego wyczuwalnego ztagodzenia bdlu, czas do pierwszego potwierdzonego wyczuwalnego
ztagodzenia bolu oraz czas do znaczacego ztagodzenia bolu — w poréwnaniu z konwencjonalnymi
tabletkami kwasu acetylosalicylowego — byt istotnie statystycznie krotszy, natomiast ogdlna skuteczno$é
(czas utrzymywania si¢ i nasilenie uzyskanego efektu) nie ulegta zmianie. W poréwnaniu z
konwencjonalnymi tabletkami kwasu acetylosalicylowego czas do znaczacego ztagodzenia bolu byt dwa
razy krotszy (49 minut wobec 99 minut).



Dystrybucja
Zardéwno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy wigza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja szybkiej
dystrybucji w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika do mleka kobiecego i przez tozysko.

Eliminacja

Kwas salicylowy eliminowany jest gtéwnie droga metabolizmu watrobowego. Gtowne metabolity to kwas
salicylurowy, fenylosalicylan glukuronidu, acylosalicylan glukuronidu, kwas gentyzynowy i kwas
gentyzurowy.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy od dawki, poniewaz jego metabolizm jest ograniczony przez
wydolno$é¢ enzymdéw watrobowych. Okres pottrwania waha si¢ w granicach od 2 do 3 godzin po
zastosowaniu niskich dawek do okoto 15 godzin w przypadku wysokich dawek. Kwas salicylowy i jego
metabolity sg wydalane glownie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego w badaniach przedklinicznych jest dobrze
udokumentowany.

W badaniach na zwierzgtach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek i owrzodzenia zotadkowo-jelitowe.
Kwas acetylosalicylowy zostat bardzo doktadnie przebadany w warunkach in vitro i in vivo pod katem
dzialania mutagennego; w badaniach tych nie znaleziono dowodéw swiadczacych o wlasciwosciach
mutagennych. To samo dotyczy badan nad wtasciwosciami rakotworczymi.

W badaniach na zwierzgtach wykazano dziatanie teratogenne salicylanéw u kilku gatunkow zwierzat
(przejawiajace si¢ np. wadami wrodzonymi serca i uktadu kostnego, wadami wrodzonymi w linii
posrodkowej). Opisywano tez zaburzenia implantacji zarodka, dziatania embrio- i fetotoksyczne oraz
uposledzenie zdolnosci uczenia si¢ u potomstwa po ekspozycji na salicylany w okresie prenatalnym.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu weglan bezwodny

Otoczka tabletki:

Wosk Carnauba

Hypromeloza 5¢cP

Cynku stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister migkki Papier/PE/Aluminium/Kopolimer lub PET/EEA/Aluminium/Kopolimer, zabezpieczony przed
dostepem dzieci, w tekturowym pudetku. Opakowania zawieraja po 4, 8 lub 12 tabletek drazowanych.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

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

23417

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2016r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

06.07.2018



