Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ASPIRIN PRO FORTE 1000 mg tabletki drazowane

Kwas acetylosalicylowy

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub

farmaceuty.

e Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

e  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie . Patrz punkt 4.

o  Je$li po uptywie 3 dni w przypadku goraczki i 3—4 dni w przypadku bélu nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aspirin Pro Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin Pro Forte
Jak stosowac lek Aspirin Pro Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aspirin Pro Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aspirin Pro Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Aspirin Pro Forte to lek zawierajacy kwas acetylosalicylowy (czyli aspiryng), ktory tagodzi bol i obniza
goraczke. Lek ten szybko tagodzi bol dzieki szybkiemu uwalnianiu i wchtanianiu kwasu
acetylosalicylowego.

Lek Aspirin Pro Forte stosuje si¢ w objawowym leczeniu goraczki i (lub) bolu o matym lub umiarkowanym
nasileniu, np. bol glowy, dolegliwos$ci towarzyszace przezigbieniu i grypie, bole zebow, bole migsni.

Lek Aspirin Pro Forte jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy i dorostych w wieku od 16 do 65 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin Pro Forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Aspirin Pro Forte:

W przypadku:
e uczulenia na:
- kwas acetylosalicylowy,
- salicylany — grupe lekow stosowanych w leczeniu bolu lub gorgcezki, do ktorej to grupy nalezy kwas
acetylosalicylowy,
- na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e wystapienia w przesztosci astmy oskrzelowej lub reakcji alergicznej (np. pokrzywki, obrzgku
naczynioruchowego, ciezkiego zapalenia btony $luzowej nosa, wstrzgsu) spowodowanych podaniem
kwasu acetylosalicylowego lekow o podobnym dziataniu, szczegdlnie lekow z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych,
choroby wrzodowej zotadka lub jelit,
krwawienia lub ryzyka krwawienia,
znacznie uposledzonej czynnosci watroby lub nerek,
znacznie uposledzonej czynnosci serca, ktora nie jest leczona lub jest niedostatecznie leczona,
stosowania metotreksatu w dawkach powyzej 20 mg na tydzien



Patrz pierwszy podpunkt w ,,Aspirin Pro Forte a inne leki” w puncie 2.

stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych (lekow rozrzedzajacych krew w celu zmniejszania
jej zdolnosci do krzepnigcia),

w ostatnich trzech miesiacach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aspirin Pro Forte nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty:

jesli pacjent jest leczony innymi lekami zawierajacymi kwas acetylosalicylowy — w celu uniknigcia
ryzyka przedawkowania

jesli u pacjenta wystgpit bol gtowy po zazyciu leku Aspirin Pro Forte

jesli pomimo przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego przez dtuzszy czas wystepuja
bole gtowy, nie nalezy wtedy zwigksza¢ dawek, lecz skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg

jesli pacjent regularnie stosuje leki przeciwbolowe, a szczegdlnie kilka lekéw przeciwbodlowych
jednoczesnie, gdyz moze prowadzi¢ to do pogorszenia czynnos$ci nerek

jesli u pacjenta stwierdzono niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu — dziedzicznej choroby
krwinek czerwonych

jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa, Krwawienia z przewodu pokarmowego
lub zapalenie btony sluzowej zotadka .

Nie stosowac¢ leku Aspirin Pro Forte, jesli pacjent cierpi na chorob¢ wrzodowa lub jesli u pacjenta
wystepuje krwawienie.

Do krwawienia z zotgdka lub jelit oraz do powstania wrzoddéw lub wystapienia perforacji przewodu
pokarmowego moze doj$¢ w dowolnym momencie stosowania omawianego leku. Wzgledne ryzyko
wzrasta w podeszlym wieku, u pacjentdw z mata masg ciata oraz u pacjentdow otrzymujacych leki
hamujacych krzepliwo$¢ krwi.

jesli u pacjent wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Nie stosowa¢ leku Aspirin Pro Forte, jesli pacjent ma znacznie uposledzong czynnos$¢ nerek lub
watroby. Regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegodlnie kilku lekéw przeciwbolowych
jednoczesnie, moze prowadzi¢ do trwatych zmian w nerkach z towarzyszacym ryzykiem rozwoju
niewydolnosci nerek.

jesli pacjent choruje na astme¢ oskrzelowa

Nie stosowac¢ leku Aspirin Pro Forte, jesli u pacjenta stwierdzono astme¢ oskrzelowa wywolywang przez
kwas acetylosalicylowy lub leki o podobnym dziataniu.

jesli u pacjentki wystepuja obfite i przedtuzajace si¢ miesiaczki lub krwawienia z drog rodnych w
nieregularnych odstepach czasu z uwagi na ryzyko zwigkszenia obfitosci i wydtuzenia czasu trwania
miesigczek.
jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu

Kwas acetylosalicylowy zwigksza ryzyko krwawienia, nawet jesli jego przyjmowanie zakonczono kilka
dni weze$niej. Jesli u pacjenta jest planowany jakikolwiek zabieg chirurgiczny, nawet niewielki, nalezy
poinformowa¢ lekarza lub dentyste o stosowaniu tego leku.
jesli u pacjenta w trakcie stosowania omawianego leku wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego
(objawiajace si¢ krwawymi wymiotami, obecnoscig krwi w stolcu, czarnym zabarwieniem stolca).
Nalezy wowczas przerwac przyjmowanie omawianego leku i natychmiast wezwac lekarza lub
pogotowie ratunkowe.
jesli pacjent choruje na dng moczanowa, gdyz kwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasu
mMoczowego.

nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.



Dzieci i mlodziez

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

Zalecenia ogolne:

Zespot Reye'a to rzadko wystepujaca, powazna choroba, w przebiegu ktorej dochodzi do uszkodzenia uktadu

nerwowego i watroby. Zespodt ten stwierdzano u dzieci cierpigcych na choroby wirusowe, np. grype lub ospe,

i otrzymujacych kwas acetylosalicylowy. W zwigzku z powyzszym:

e kwas acetylosalicylowy nalezy podawac¢ dzieciom cierpigcym na choroby wirusowe tylko po
skonsultowaniu si¢ z lekarzem

e jesli wystapia zawroty glowy, zmiany zachowania lub wymioty, stosowanie leku nalezy przerwac i
natychmiast powiadomi¢ lekarza dziecka

Aspirin Pro Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aspirin Pro Forte nalezy omowic t¢ kwesti¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent przyjmuje:

e metotreksat — lek stosowany w leczeniu np. cigzkiego zapalenia stawow, choroby skory o nazwie
luszczyca, nowotworow
Nie przyjmowac leku Aspirin Pro Forte, jesli przyjmuje si¢ metotreksat w dawkach wickszych niz 20
mg na tydzien.

Jesli pacjent przyjmuje metotreksat w dawkach nieprzekraczajacych 20 mg na tydzien, wowczas zaleca
si¢, aby lek Aspirin Pro Forte przyjmowa¢ pod nadzorem lekarza.

e leki hamujace krzepnigcie krwi lub rozpuszczajace zakrzepy krwi (np. doustne leki przeciwzakrzepowe,
preparaty heparyny, leki trombolityczne, klopidogrel, tyklopidyng, anagrelid).

Nie przyjmowac leku Aspirin Pro Forte, jesli jest si¢ leczonym doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi oraz jesli chorowato si¢ w przesziosci na wrzod zotadka lub dwunastnicy.

e leki o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym lub przeciwreumatycznym nalezgce do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Nalezy sprawdzi¢, czy pozostate leki przyjmowane przez pacjenta nie zawieraja kwasu
acetylosalicylowego.

o glikokortykoidy przyjmowane doustnie, w zastrzykach lub w kropléwce — z wyjatkiem
hydrokortyzonu przyjmowanego w ramach leczenia substytucyjnego, czyli hormonozastepczego
Glikokortykoidy to grupa lekow stosowanych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu, w celu
fagodzenia stanéw zapalnych, np. stanéw zapalnych skory, oraz w leczeniu astmy oskrzelowej.

e leki z tzw. grupy SSRI stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen, np. cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina

e leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego i innych chordb zawierajace, jako substancje czynna,

zwigzki chemiczne, ktorych nazwa konczy si¢ na ,,-pryl” lub ,,-sartan”, a takze leki zwigkszajace

wydalanie moczu przez nerki (leki moczopedne)
Zaleca si¢ wypijanie odpowiednio duzej ilosci ptynow i kontrolowanie czynno$ci nerek na poczatku
leczenia.

leki na dng moczanowg, np. benzobromaron, probenecyd

pemetreksed — lek stosowany w leczeniu nowotworéw zto§liwych

deferazyroks — lek stosowany do obnizania poziomu zelaza we krwi

leki dziatajace miejscowo na sluzéwke przewodu pokarmowego, leki zmniejszajace kwasnos¢ soku

zotadkowego i wegiel aktywny

Aspirin Pro Forte z alkoholem
Nie nalezy stosowac leku Aspirin Pro Forte z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Nie przyjmowac tego leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy, gdyz moze to zagraza¢ zdrowiu i zZyciu matki
i dziecka.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek Aspirin Pro Forte stosowac tylko woweczas, jesli lekarz uzna to
za bezwzglednie konieczne. Wowczas nalezy stosowac¢ mozliwie najnizsza dawke przez jak najkrotszy czas

Karmienie piersia
Substancja czynna lek Aspirin Pro Forte (kwas acetylosalicylowy) oraz jej metabolity przenikaja do mleka
kobiecego: nie zaleca si¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego w okresie karmienia piersig.

Wplyw na ptodnosé

Lek Aspirin Pro Forte nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktére moga niekorzystnie
wplywac na ptodno$¢ u kobiet. Efekt ten cofa si¢ po odstawieniu leku. Dziatanie to jest przemijajace i
ustepuje po zakonczeniu terapii.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Kwas acetylosalicylowy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Aspirin Pro Forte zawiera s6d

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie jesli pacjent potrzebuje stosowac 3 lub wiecej tabletek
dziennie przez dtuzszy czas, szczegblnie jesli ma zalecong diet¢ o niskiej zawartosci soli (sodu).

3. Jak stosowa¢ lek Aspirin Pro Forte

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Mlodziez i dorosli w wieku od 16 do 65 lat

e dawka pojedyncza: 1 tabletka (1000 mg kwasu acetylosalicylowego)
W razie potrzeby dawke powtorzy¢, jednak nie wezeéniej niz po uptywie 46 godzin.
e maksymalna dawka dobowa: 1 tabletka 3 razy na dobg

Pacjenci z uposledzong czynnoscig wqtroby lub nerek:
Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie 2 w akapitach zatytulowanych: ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Aspirin Pro Forte” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku od 65 lat)

Omawiany produkt nie jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku powyzej 65 lat. Nalezy zwrocié
si¢ do farmaceuty z prosba o udzielenie informacji na temat innych dostepnych postaci i mocy produktow
zawierajacych kwas acetylosalicylowy.

Dzieci i mlodziez
Omawiany produkt nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob stosowania

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

Tabletke popi¢ szklankg wody. Linia podziatu na tabletce tylko ulatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego
potknigcia.



Czas stosowania

Leku Aspirin Pro Forte nie nalezy przyjmowac¢ przez okres dtuzszy niz 3 doby w przypadku goraczki lub 3—
4 doby w przypadku bodlu, chyba zZe lekarz zaleci inaczej.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspirin Pro Forte

Podczas leczenia moga u pacjenta wystapic takie objawy, jak szumy uszne, uczucie pogorszenia stuchu, bole
glowy i zawroty glowy — sg to typowe objawy przedawkowania.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Aspirin Pro Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Ich
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Mozliwe dzialania niepozadane kwasu acetylosalicylowego sa nastepujace:

Wszystkie wymienione dziatania niepozadane sg bardzo powazne i w przypadku ich wystapienia pacjent
moze wymagacé pilnej pomocy medycznej lub hospitalizacji. Jesli wystapi ktérekolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala:
e  Kkrwawienie, np.:
— krwawienie z nosa, z dzigsel
— czerwone lub purpurowe plamki na skorze, siniak
— krwawienie z drég moczowych lub narzadow plciowych
Ryzyko krwawien moze utrzymywac si¢ przez okres od 4 do 8 dni od zastosowania leku Aspirin Pro
Forte. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwawienia w przypadku poddawania si¢ zabiegowi
chirurgicznemu. Moze tez wystapi¢ krwawienie wewnatrzczaszkowe, z zotadka lub z jelit.
e reakcje nadwrazliwosci, cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy lub gardta, astma
oskrzelowa
e bol glowy, zawroty glowy, uczucie pogorszenia stuchu, szumy uszne, ktére zwykle wskazujg na
przedawkowanie
o  krwotok mézgowy
e b6l brzucha
e krwawienie z zotadka lub jelit
Objawami sa krwiste wymioty i czarne stolce. Ryzyko krwawienia uzaleznione jest od przyjetej dawki.
e wrzod i perforacja zoladka
e podwyzszony poziom enzymow watrobowych, w wiekszo$ci przypadkow ustepujacy po zaprzestaniu
przyjmowania omawianego leku, upos$ledzenie czynnos$ci watroby (zwigzane glownie z uszkodzeniem
komorek watrobowych)
e pokrzywka, reakcje skorne
e zespol Reye'a (patrz punkt 2)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie . Dziatania niepozadane mozna tez zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aspirin Pro Forte

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po EXP. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspirin Pro Forte

Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.
Kazda tabletka drazowana zawiera 1000 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, sodu weglan bezwodny,
Otoczka tabletki: wosk Carnauba, hypromeloza 5¢cP, cynku stearynian

Jak wyglada Aspirin Pro Forte i co zawiera opakowanie

Lek Aspirin Pro Forte ma posta¢ biatych do prawie biatych tabletek drazowanych z wyttoczonym napisem
»-BAYER” na jednej stronie i pojedyncza lini¢ podziatu na drugie;j.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzielenia na
réwne dawki

Lek Aspirin Pro Forte dostepny jest w opakowaniach tekturowych zawierajacych po 4, 8, 12 tabletki
w opakowaniach foliowych zabezpieczonych przed otwarciem przez dzieci.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00
Faks: +48 22 572 35 55

Wytworca:

Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin
Salegaster Chausee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Portugalia: Aspirina Xpress
Wiochy: Aspirinaact Dolore e Infiammazione
Polska: Aspirin Pro Forte
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