CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASAPIRINE 150 MG, 150 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 150 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).
Jedna tabletka zawiera okoto 0,22 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.
Tabletki dojelitowe sg barwy bialej lub prawie biatej, obustronnie wypukte, o gladkiej powierzchni.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Prewencja wtérna u pacjentdOw po przebytym zawale mig¢$nia sercowego.

- Profilaktyka chorob sercowo-naczyniowych u pacjentdéw ze stabilng dtawica piersiowa.

- Niestabilna dtawica piersiowa w wywiadzie, z wyjatkiem ostrej fazy.

- Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po kardiochirurgicznym zabiegu wszczepieniu
pomostow aortalno-wiencowych (by-pass) (ang. Coronary Artery Bypass Grafting — CABG).

- Stan po angioplastyce naczyn wiencowych.

- Profilaktyka wtdérna u pacjentéw po przebytym przejsciowym niedokrwieniu moézgu (ang. Transient
Ischaemic Attack - TIA) i incydentach niedokrwienia mozgowo-naczyniowego (ang. Cerebrovascular
Accident - CVA), pod warunkiem wykluczenia krwawien wewnatrzmozgowych.

Produkt leczniczy ASAPIRINE 150 MG nie jest zalecany w sytuacjach wymagajacych naglej pomocy.

Zastosowanie jest ograniczone do prewencji wtornej w leczeniu przewleklym.
Decyzje o rozpoczgciu leczenia i stosowanej dawce produktu ASAPIRINE150 MG powinien podja¢ lekarz.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Pacjenci doro$li

Profilaktyka wtorna zawatu:
Zalecana dawka 75 - 150 mg jeden raz na dobe.

Profilaktyka chorob sercowo-naczyniowych u pacjentow ze stabilng dtawicq piersiowg:
Zalecana dawka to 75 - 150 mg jeden raz na dobg.

Niestabilna diawica piersiowa w wywiadzie, z wyjgtkiem ostrej fazy:
Zalecana dawka to 75 - 150 mg jeden raz na dobg.

Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po kardiochirurgicznym zabiegu wszczepienia pomostow
aortalno-wiericowych (CABG):
Zalecana dawka to 75 - 150 mg jeden raz na dobe.



Angioplastyka wienicowa z wyjgtkiem ostrej fazy:
Zalecana dawka to 75 - 150 mg jeden raz na dobg.

Profilaktyka wtorna u pacjentow po przebytym przejsciowym niedokrwieniu mozgu (TIA) i incydentach
niedokrwienia mozgowo-naczyniowego (CVA), pod warunkiem wykluczenia krwawien wewngtrzmozgowych:
Zalecana dawka to 75 — 300 mg jeden raz na dobe.

Tabletki dojelitowe ASAPIRINE 150 MG s niepodzielne. W razie potrzeby nalezy stosowa¢ inne produkty
lecznicze zawierajace kwas acetylosalicylowy w odpowiedniej dawce.

Pacjenci w podeszlym wieku

Ogolnie kwas acetylosalicylowy nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sa
bardziej sktonni do wystepowania dziatan niepozadanych. Jesli nie wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek lub
watroby, zalecana jest dawka zwykle stosowana u pacjentow dorostych (patrz punkt 4.3 i 4.4). Leczenie
powinno by¢ oceniane w regularnych odstepach czasu.

Dzieci i mtodziez

Kwasu acetylosalicylowego nie podawa¢ dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, z wyjatkiem
wyraznych zalecen lekarskich, gdy korzysci z leczenia przewazaja nad ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem
leku (patrz punkt 4.4).

Sposob podania
Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci w trakcie lub po positku, popijajac wystarczajacg iloscia ptynu (1/2
szklanki wody). Otoczka tabletki nie rozpada si¢ w zotadku, dlatego nie nalezy kruszy¢, tamac¢ lub zu¢,
poniewaz otoczka zapobiega podraznieniom btony sluzowej zotadka.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na zwigzki zawierajgce kwas acetylosalicylowy lub inhibitory syntezy prostaglandyn lub
na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- Czynny wrzdd trawienny lub nawracajacy wrzod trawienny w wywiadzie i (lub) krwawienia z przewodu
pokarmowego lub innego rodzaju krwawienia, takie jak krwawienia z naczyn mézgowych;

- Skaza krwotoczna; choroby zwiazane z krzepnigciem, takie jak hemofilia lub trombocytopenia;

- U pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczegolnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- Podczas trzeciego trymestru cigzy (patrz punkt 4.6);

- Metotreksat stosowany w dawkach > 15 mg na tydzien (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy ASAPIRINE 150 MG nie jest zalecany do stosowania jako lek przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwgoraczkowy.

Ten produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u mtodziezy lub dzieci w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze korzys$¢ ze stosowania przewaza nad ryzykiem. U niektorych dzieci zastosowanie kwasu
acetylosalicylowego moze mie¢ zwigzek z wystgpieniem zespotu Reya.

Produkt leczniczy zwigksza ryzyko krwawienia zwtaszcza podczas lub po zabiegu chirurgicznym nawet
w przypadku niewielkich zabiegow, takich jak ekstrakcja zgba. Dlatego nalezy stosowaé go z ostroznoscia
przed zabiegami, w tym roéwniez ekstrakcjg zeba. Moze by¢ konieczne okresowe przerwanie leczenia.



Produkt leczniczy ASAPIRINE 150 MG powinien by¢ stosowany z ostroznos$cig w przypadku nadci$nienia
tetniczego, u pacjentow z owrzodzeniem zoladka lub dwunastnicy w wywiadzie, lub epizodami krwawienia
albo poddawanych leczeniu lekami przeciwzakrzepowymi.

Pacjenci powinni poinformowac lekarza o jakimkolwiek nietypowym krwawieniu. Jesli wystapi krwawienie
lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, nalezy zaprzestaé stosowania produktu leczniczego.

Kwas acetylosalicylowy nalezy podawac z ostroznoscig pacjentom z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby (przeciwwskazany, jesli sa to ciezkie zaburzenia) lub pacjentom odwodnionym,
poniewaz stosowanie lekow z grupy NLPZ moze spowodowac pogorszenie czynno$ci nerek. Nalezy
regularnie przeprowadza¢ badania czynnos$ci watroby u pacjentdw wykazujacych niewielka lub
umiarkowang niewydolnos¢ watroby.

Kwas acetylosalicylowy moze prowokowa¢ skurcz oskrzeli lub napady astmy oskrzelowej lub inne reakcje
nadwrazliwos$ci. Czynniki ryzyka to istniejaca astma oskrzelowa, katar sienny, polipy blony sluzowej nosa
lub przewlekte choroby uktadu oddechowego. Dotyczy to rowniez pacjentow, ktorzy takze wykazuja reakcje
alergiczne na inne substancje (tj. reakcje skorne, $wiad i pokrzywka).

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego rzadko obserwowano powazne reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona (patrz punkt 4.8). Stosowanie produktu leczniczego ASAPIRINE 150 MG nalezy
przerwac w przypadku wystgpienia pierwszych objawow wysypki na skorze, blonie §luzowej lub innych
objawow nadwrazliwosci.

Szczegodlnie wrazliwi na dzialania niepozadane spowodowane przez NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy,
w szczegolnosci krwawienie z przewodu pokarmowego sg pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.2).
W przypadku, gdy konieczne jest dlugotrwate leczenie, pacjentéw nalezy poddawac regularnej ocenie.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego ASAPIRINE 150 MG z innymi lekami, ktore
wplywaja na hemostaze (tj. leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, leki przeciwzapalne i selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), chyba ze jest to wyraznie wskazane, poniewaz moga one
zwigksza¢ ryzyko krwawienia (patrz punkt 4.5). Jezeli nie mozna unikng¢ takiego polgczenia, zaleca si¢
Scista obserwacje¢ w kierunku objawow krwawienia.

Zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentow, ktorzy stosuja jednoczesnie leki zwiekszajace ryzyko owrzodzenia, takie
jak doustne kortykosteroidy, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i deferazyroks (patrz
punkt 4.5).

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. Z tego wzgledu,

U pacjentéw z tendencja do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego moze wystgpi¢ atak dny
moczanowej. W badaniach epidemiologicznych stwierdzono zwigkszone ryzyko wystapienia ataku dny
moczanowej u pacjentdw z rozpoznang dng moczanowg przyjmujacych mate dawki (<325 mg/dobe) kwasu
acetylosalicylowego. U takich pacjentow nalezy rozwazy¢ bilans korzys$¢ terapeutyczna/ryzyko stosowania
kwasu acetylosalicylowego w prewencji zdarzen sercowo-naczyniowych przed decyzja o ewentualnym
zastosowaniu leku. W trakcie terapii nalezy szczegdlnie starannie monitorowac stezenie kwasu moczowego
w surowicy i odpowiednio dostosowywac leczenie urykozuryczne (patrz punkt 4.5).

Ryzyko dziatania hipoglikemizujgcego pochodnych sulfonylomocznika i insuliny moze by¢ zwigkszone
w przypadku przyjmowania produktu leczniczego ASAPIRINE 150 MG w dawce wigkszej niz zalecone
dawkowanie (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy zawiera w jednej tabletce 0,22 mg sodu, nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek 1 u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenia przeciwwskazane
Metotreksat (stosowany w dawkach > 15 mg na tydzien):




Skojarzenie metotreksatu i kwasu acetylosalicylowego powoduje nasilenie toksycznosci hematologicznej

z powodu zmniejszonego klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy. Dlatego
jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach > 15 mg na tydzien z produktem leczniczym ASAPIRINE
150 MG jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Potaczenia niezalecane

Leki zwiekszajgce wydalanie kwasu moczowego (urykozuryczne), np. probenecyd, benzbromaron
i sulfinpirazon

Salicylany odwracaja dzialanie probenecydu. Nalezy unika¢ takiego potaczenia.

Potaczenia wymagajace ostroznos$ci lub ktére mozna rozwazyé

Leki przeciwzakrzepowe, np. kumaryna, heparyna, warfaryna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze powodowaé
nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwickszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow.
Czas krwawienia nalezy monitorowac (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe (takie jak. klopidogrel) i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI;
takie jak sertralina lub paroksetyna)
Zwigkszone ryzyko krwawienia, w tym z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Deferazyroks
Deferazyroks moze powodowac owrzodzenia przewodu pokarmowego, ktore moga si¢ nasilac, jesli jest
podawany razem z kwasem acetylosalicylowym.

Leki przeciwcukrzycowe, np. sulfonomoczniki
Salicylany moga zwigksza¢ dzialanie hipoglikemiczne sulfonomocznika.

Digoksyna
Kwas acetylosalicylowy utrudnia wydalanie digoksyny, co prowadzi do zwigkszenia stezen w osoczu. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawkowania digoksyny.

Leki moczopedne i przeciwnadcisnieniowe

Leki NLPZ moga zmniejsza¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe lekow moczopednych i innych lekow
przeciwnadcisnieniowych. Tak jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, jednoczesne stosowanie

z inhibitorami ACE zwigksza ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, jednak interakcja ta wystgpuje stosunkowo
rzadko.

Leki moczopedne: zmniejszenie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na
skutek zmniejszenia filtracji klebuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach.

Inhibitory anhydrazy weglanowej (acetazolamid)
Moze powodowac¢ cigzka kwasice 1 zwiekszone toksyczne dziatanie na obwodowy uktad nerwowy.

Kortykosteroidy stosowane systemowo

Stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym powodujg zmniejszenie stezenia salicylanow

W osoczu i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania
kortykosteroidow. Ryzyko wystgpienia owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego moze si¢
zwigkszy¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego i kortykosteroidow (patrz punkt
4.4).

Metotreksat (stosowany w dawkach < 15 mg na tydzien):

Skojarzenie metotreksatu i kwasu acetylosalicylowego powoduje nasilenie toksyczno$ci hematologicznej
z powodu zmniejszonego klirensu nerkowego metotreksatu przez kwas acetylosalicylowy. W ciggu
pierwszych tygodni stosowania leczenia skojarzonego nalezy cotygodniowo kontrolowa¢ morfologie krwi.
Doktadne monitorowanie nalezy prowadzi¢ w przypadku nawet tagodnych zaburzen czynnosci nerek, jak
rowniez w przypadku pacjentow w podesztym wieku.



Inne leki NLPZ
Zwigkszone ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego z powodu dziatania synergicznego.

Ibuprofen

Dane do$wiadczalne wskazujg na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu lekow. Z uwagi
jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci zwigzane z ekstrapolacja danych
uzyskanych ex vivo do warunkow klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskow dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastgpstwa interakcji w przypadku
doraznego podawania ibuprofenu sa mato prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

Cyklosporyna i takrolimus

Jednoczesne stosowanie NLPZ z cyklosporyng lub takrolimusem moze zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci
cyklosporyny i takrolimusu. Czynno$¢ nerek nalezy monitorowa¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
tych lekow z kwasem acetylosalicylowym.

Kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zmniejsza wigzanie walproinianu z biatkami osocza, zwiekszajac tym samym
stezenia wolnej frakcji walproinianu w osoczu w stanie stacjonarnym, co moze zwigkszac jego toksycznos$¢.

Fenytoina

Salicylany zmniejszaja wiazanie fenytoiny z biatkami osocza. To moze prowadzi¢ do zmniejszonego
catkowitego stezenia fenytoiny w osoczu i zwigkszenia wolnej frakcji fenytoiny. Stezenie frakceji
niezwigzanej a tym samym dziatanie terapeutyczne nie wydaje si¢ by¢ znaczgco zmienione.

Alkohol
Jednoczesne spozywanie alkoholu i przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego zwigksza ryzyko krwawienia
z przewodu pokarmowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Malte dawki (do 100 mg na dobg):

Badania kliniczne wskazuja, ze dawki do 100 mg na dobg do ograniczonego stosowania w poloznictwie
I wymagajace specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ by¢ bezpieczne.

Dawki od 100 do 500 mg na dobe:

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych zastosowania dawek powyzej 100 mg na dobe do
500 mg na dobe. Dlatego tez ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg na dobe i wigkszych, takze odnosza sig¢
do tego zakresu dawki.

Dawka 500 mg na dobe i wieksza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na cigze¢ i (lub) rozwoj zarodka lub ptodu.
Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, ze stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystgpowania wad wrodzonych serca i wytrzewien
wrodzonych.

U zwierzat po podaniu inhibitorow 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 inhibitoré6w syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy, donoszono o zwigkszonej liczbie przypadkoéw roéznych wad rozwojowych, w tym wad
sercowo-naczyniowych.

Istnieje kilka doniesien o zaburzeniach krwotocznych u niemowlat, ktorych matki stosowaty kwas
acetylosalicylowy w okresie cigzy i o powiklaniach krwotocznych u matek. U noworodkow, ktorych matki
stosowaty kwas acetylosalicylowy tydzien przed porodem, obserwowano czgstsze wystegpowanie krwawien
wewnatrzczaszkowych.



Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowaé u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, 0 ile nie
jest to konieczne. Jezeli kwas acetylosalicylowy jest stosowany u kobiet planujacych cigze lub w pierwszym
i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowa¢ jak najmniejszg dawke produktu leczniczego przez jak najkrotszy
Czas.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac¢ narazenie ptodu

na.

- dzialania toksyczne na uklad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek;

W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowac narazenie matki

i noworodka na:

- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia oraz dziatanie przeciwagregacyjne, ktore moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu matych dawek;

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

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg na dobg lub wigkszych jest przeciwskazany
W trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiet karmigcych
piersia. Poniewaz jak dotad, podczas stosowania salicylanéw przez matki, nie stwierdzono wystepowania
dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie karmienia piersig nie jest konieczne
w przypadku krotkotrwatego stosowania zalecanych dawek. W przypadku dhugotrwatego stosowania kwasu
acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ przerwane.

Plodnos¢

W badaniach na zwierzgtach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne.

Kwas acetylosalicylowy hamowatl owulacje u krolikow. Obserwowano zmniejszenie ilosci plemnikow
i ilo$ci nasienia u zwierzat eksperymentalnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego ASAPIRINE 150 MG na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. W oparciu o wlasciwosci farmakodynamiczne i dziatania niepozadane,
oczekuje sig, ze kwas acetylosalicylowy nie wptywa na reakcje i zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly pogrupowane na podstawie klasyfikacji uktadow i narzadow.

W ramach kazdej klasyfikacji uktadow i narzadow czgsto$ci zostaty zdefiniowane jako:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, < 1/10); niezbyt czesto (=1/1000, < 1/100); rzadko (=1/10000,

< 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia krwi Czesto:
i ukladu chlonnego | Zwickszona sktonnos¢ do krwawien.
Rzadko:

Trombocytopenia, agranulocytoza, anemia aplastyczna, pancytopenia.

Czestos¢ nieznana:
Przypadki krwawien z przedluzonym czasem krwawienia jak krwawienie
Z nosa, krwawienie z dzigsta. Objawy moga si¢ utrzymywac przez okres
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4-8 dni po przerwaniu podawania kwasu acetylosalicylowego. W wyniku tego
moze zwigkszy¢ sie ryzyko krwawienia podczas zabiegu chirurgicznego.
Istniejace krwawienie (krwawe wymioty, smoliste stolce) lub wystapienie
krwawienia z przewodu pokarmowego, moze prowadzi¢ do anemii

z niedoboru zelaza (czgstsze po wiekszych dawkach).

Zaburzenia ukladu | Czestos¢ nieznana:
immunologicznego | Reakcje nadwrazliwos$ci, obrzek naczynioruchowy, obrzek alergiczny, reakcje
anafilaktyczne, wlaczajac wstrzas.

Zaburzenia Czestos¢ nieznana:

metabolizmu Hiperurykemia.

i odzywiania

Zaburzenia ukladu | Rzadko:

nerwowego Krwawienie wewnatrzczaszkowe.

Czestosé nieznana:
Bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia ucha Czestos¢ nieznana:

i blednika Zaburzenia stuchu; szumy uszne.
Zaburzenia ukladu | Niezbyt czesto:

oddechowego, Niezyt blony $luzowej nosa, dusznos¢.
!(I’at’kl pler§|owej Rzadko:

I Srodpiersia

Skurcz oskrzeli, ataki astmy oskrzelowej.

Zaburzenia zoladka | Czesto:

i jelit Niestrawno$¢.

Rzadko:

Ciezkie krwawienie z przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty.

Czestosé nieznana:
Owrzodzenie zoladka lub dwunastnicy i perforacja, wybroczyny, nadzerki.

Zaburzenia Czestos¢ nieznana:
watroby i drog Niewydolnos¢ watroby.
Z0kciowych

Zaburzenia skéry Niezbyt czesto:
i tkanki podskérnej | Pokrzywka.

Rzadko:
Zespot Stevensa-Johnsona, zesp6t Lyella, plamica, rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia nerek Czestos¢ nieznana:
i drog moczowych | Zaburzenie czynnosci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Z uwagi na niewielka dawke kwasu acetylosalicylowego, przypadkowe przedawkowanie produktu
leczniczego jest mato prawdopodobne.

Zatrucie salicylanami moze by¢ ostre, zwykle z powodu zazycia duzej pojedynczej dawki lub przewlekte
(tzw. salicylizm) - ze wzglgdu na przeciazenie zdolnos$ci organizmu do metabolizowania leku podczas
dtuzszego okresu podawania kwasu acetylosalicylowego.

Objawy ostrego przedawkowania aspiryny moga by¢ klasyfikowane jako tagodne, umiarkowane lub ciezkie.
Objawy tagodnego zatrucia (zazycie dawki kwasu salicylowego 125-150 mg/kg m.c.)

Pieczenie w jamie ustnej lub gardle lub zotadku, niewielka hiperwentylacja, sennos$¢, nudnosci lub wymioty,
Szum w uszach, zawroty glowy.

Objawy umiarkowanego zatrucia (zazycie dawki kwasu salicylowego 150-300 mg/kg m.c.)
Objawy tagodnego zatrucia i dodatkowo: hiperwentylacja, przyspieszony oddech, goragczka, nadmierne
pocenie si¢, odwodnienie, utrata koordynacji, niepokdj, wybroczyny.

Objawy ciezkiego zatrucia (zazycie dawki kwasu salicylowego 300-500 mg/kg m.c.)

Objawy tagodnego i umiarkowanego zatrucia oraz dodatkowo: dezorientacja, $pigczka, drgawki,
skapomocz/mocznica, zasinienie, obrzek ptuc, hipoglikemia.

Potencjalnie $§miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz 500 mg/kg mc.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym wystepuje prawdopodobnie po przyjeciu przez
osoby doroste jednorazowej dawki wynoszacej od 25 do 30 g, jednak opisywano przypadki wyzdrowienia po
przyjeciu dawek dwukrotnie czy trzykrotnie wigkszych przy odpowiednim leczeniu.

U dzieci spozycie kwasu acetylosalicylowego w dawce 240 mg/kg m.c. powoduje Srednio nasilone zatrucie.
Rzadko obserwowano przypadki zgonu po spozyciu dawki mniejszej niz 480 mg/kg m.c. Przypadki zatrucia
salicylanami u matych dzieci (< 4 roku zycia) sg czesto bardziej powazne niz u starszych dzieci z powodu
wczesnego rozwoju kwasicy metabolicznej.

Leczenie przedawkowania

Jesli przyjeto dawke toksyczng wymagana jest natychmiastowa hospitalizacja. Postgpowanie lecznicze
polega na zmniejszeniu wchtaniania produktu leczniczego poprzez usunigcie zawartosci zotgdka (wywotanie
wymiotow W przypadku umiarkowanego zatrucia lub ptukanie zotadka — jesli od potknigcia tabletek nie
uptyneta jedna godzina). Nastepnie nalezy poda¢ wegiel aktywny (adsorbent). Wegiel aktywny moze by¢
podawany w pojedynczej dawce (1-2 g/kg masy ciata i maksymalnie 100 g dla dorostych, 1 g/kg masy ciata
i maksymalnie 50 g dla dzieci w wieku ponizej 12 lat). Dawka wegla aktywnego nie powinna by¢ mniejsza
niz 30 g.

W celu przyspieszenia wydalania salicylanéw przez nerki nalezy zwigkszy¢ alkalizacje moczu poprzez
podanie wodoroweglanu sodu (u dorostych podawa¢ 11 1,26% wodoroweglanu sodu z 20-40 mmol potasu
przez 3 godziny; u dzieci rozcienczy¢ 1 ml/kg 8,4% roztworu wodoroweglanu sodu w 10 ml/kg roztworu
chlorku sodu i doda¢ 1 mmol/kg potasu). Jednocze$nie nalezy kontrolowaé poziom pH moczu (powinno
osiggna¢ wartos¢ 7,5-8,5).

Wymuszona diureza nie jest zalecana, poniewaz nie zwigksza wydalania salicylanu a moze spowodowaé
obrzek phuc.

W przypadku cigzkiego zatrucia preferuje si¢ hemodializg.

Inne objawy zatrucia nalezy leczy¢ objawowo.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek z wytagczeniem heparyn;
Kod ATC: BO1AC06



Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje ptytek: blokuje cyklooksygenaze w ptytkach krwi poprzez
acetylacje, co hamuje synteze tromboksanu A2, fizjologicznie aktywowanej substancji, uwalnianej przez
ptytki krwi 1 odgrywajacej role w powiktaniach miazdzycowych. Hamowanie syntezy TXA2 jest
nieodwracalne, poniewaz trombocyty, ktore nie majg jader, nie sg zdolne (z powodu braku mozliwosci
syntezy biatek) do syntetyzowania nowej cyklooksygenazy, ktora byta acetylowana przez kwas
acetylosalicylowy.

Dawki wielokrotne od 20 do 325 mg hamuja aktywno$¢ enzymatyczng od 30 do 95%. Ze wzgledu na
nieodwracalny charakter wigzacy, dziatanie utrzymuje si¢ przez czas zycia trombocytow (7-10 dni).
Dziatanie hamujgce nie wyczerpuje si¢ podczas dtugotrwatego leczenia a aktywno$¢ enzymatyczna plytek
krwi stopniowo powraca w ciagu 24-48 godzin po przerwaniu leczenia. Kwas acetylosalicylowy wydtuza
czas krwawienia $rednio o okoto 50 do 100%, ale obserwowano indywidualne zmiany w tym zakresie.

Dane z badan doswiadczalnych sugeruja, ze wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje
ptytek krwi moze by¢ hamowany przez ibuprofen, w przypadku jednoczesnego podawania obu lekow (patrz
punkt 4.5).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy jest wchtaniany z przewodu pokarmowego. Kwas
acetylosalicylowy znajdujacy si¢ w tabletkach posiadajacych otoczke jest wchianiany wolniej z przewodu
pokarmowego niz z postaci rozpadajgcych si¢ w zotadku, miedzy innymi dlatego, ze w srodowisku
zasadowym znaczna cze¢$¢ kwasu acetylosalicylowego wystgpuje w postaci zdysocjowanej. Gtownym
miejscem wchtaniania tabletek dojelitowych jest gorny odcinek jelita cienkiego. Znaczna czg¢$¢ dawki jest
hydrolizowana do kwasu salicylowego w $cianie jelita podczas wchtaniania. Stopien hydrolizy zalezy od
szybko$ci wchianiania.

Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu podanego jako tabletki dojelitowe osiggane jest
po okoto 3-4 godzinach po podaniu na czczo. Obecnos¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym opdznia
wchtanianie produktu leczniczego, ale nie zmniejsza dostgpnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego.

Dystrybucja

Kwas acetylosalicylowy, jak réwniez gtdéwny metabolit, kwas salicylowy, sa w duzym stopniu wigzane

Z biatkami osocza i szybko dystrybuowane do wszystkich czesci ciata. Stopien wigzania kwasu
acetylosalicylowego z bialkami osocza zalezy gtdownie od stgzenia kwasu salicylowego i biatka. Objetosc
dystrybucji kwasu acetylosalicylowego wynosi okoto 0,17 I/kg masy ciata. Kwas salicylowy przenika przez
bariere tozyska i do mleka matki.

Biotransformacja

Kwas acetylosalicylowy jest szybko metabolizowany do kwasu salicylowego. Kwas salicylowy jest
nastepnie przeksztatcany, glownie w sprzgzenia z glicyng i kwasem glukuronowym, a niewielka cze$¢ do
kwasu gentyzynowego.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego jest zalezna od dawki, poniewaz metabolizm jest ograniczony przez
zdolnos$¢ enzymoéw watrobowych. Tak wiec, okres pottrwania w fazie eliminacji r6zni si¢ 1 wynosi

2-3 godzin po podaniu matych dawek oraz 15-30 godzin po podaniu duzych dawek terapeutycznych lub
zatruciu.

Wydalanie
Kwas salicylowy i jego metabolity sa wydalane gtdéwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Profil przedklinicznych danych o bezpieczenstwie jest dobrze udokumentowany. W badaniach
eksperymentalnych na zwierzetach salicylany w dawkach wyzszych niz zalecane u ludzi we wskazaniach do

stosowania produktu leczniczego ASAPIRINE 150 MG wykazywaly dziatanie nefrotoksyczne, wywotywaty
réwniez uszkodzenie btony $luzowej zotadka oraz szumy uszne. W badaniach na szczurach, obserwowano
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niewielkie dziatanie fetotoksyczne i teratogenne kwasu acetylosalicylowego. Znaczenie kliniczne nie jest
znane, poniewaz dawki stosowane w badaniach przedklinicznych sg znacznie wigksze (co najmniej 7 razy)
niz maksymalne zalecane dawki dla wybranych wskazan sercowo-naczyniowych.

Kwas acetylosalicylowy byt szeroko badany z uwzglednieniem dziatania mutagennego i rakotworczego.
Wiyniki jako catos¢ nie wskazujg na dziatanie mutagenne i rakotworcze w badaniach na myszach i szczurach.
Wptyw na reprodukcje, patrz punkt 4.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana zelowana
Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triacetyna

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typ A
Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Sodu wodoroweglan

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 tabletek dojelitowych w 1 blistrze.

60 tabletek dojelitowych w 2 blistrach po 30 tabletek dojelitowych.

90 tabletek dojelitowych w 3 blistrach po 30 tabletek dojelitowych.
120 tabletek dojelitowych w 4 blistrach po 30 tabletek dojelitowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Wooller Limited Sp. z 0.0.
ul. Dluga 29
00-238 Warszawa

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZANIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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