ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ASPIRIN 300, 300 mg, tabletki powlekane
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Je$li u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aspirin 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin 300
Jak stosowa¢ lek Aspirin 300

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aspirin 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o

1. CO TO JEST LEK ASPIRIN 300 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Kwas acetylosalicylowy, substancja czynna zawarta w leku Aspirin 300, podawana w matych
dawkach, dtugotrwale hamuje agregacje¢ (zlepianie) ptytek krwi. Dzigki temu odgrywa istotng role w
zapobieganiu powstawania zakrzepow.

Lek Aspirin 300 jest wskazany do stosowania u dorostych w nastepujacych chorobach uktadu sercowo-
naczyniowego:

W niestabilnej chorobie wiencowej,

w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawalu serca,

w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca,

w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych lub

interwencyjnych na naczyniach (np. przezskoérna §rodnaczyniowa angioplastyka wiencowa

(PTCA), pomostowanie aortalno-wiencowe (CABG), endarterektomia tetnicy szyjnej, zespolenie

(,,shunt”) tetniczo-zylne),

e w zapobieganiu napadom przej$ciowego niedokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru moézgu u
pacjentow z TIA,

e w zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka,

o W zapobieganiu zakrzepicy zyt gltebokich i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale

unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych.

e o o o

Lek Aspirin 300 nalezy stosowac, jezeli lekarz stwierdzi, ze mniejsza dawka dobowa kwasu
salicylowego jest niewystarczajaca.

Leku Aspirin 300 nie nalezy stosowa¢ jako dawki nasycajacej w sytuacji ostrej niewydolno$ci
wiencowej / zawatu serca (chyba, Ze posta¢ o szybkim wchianianiu jest niedostepna).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ASPIRIN 300

Kiedy nie stosowaé leku Aspirin 300:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng - kwas acetylosalicylowy, inne
salicylany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,




- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca,

- jesli w przesztosci wystgpowaty napady astmy oskrzelowej, wywolane podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczegoélnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych (patrz: ,,Lek Aspirin 300

ainne leki”),

- W ostatnim trymestrze cigzy.

- u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia

zespolu Reye’a - rzadkiej, ale ciezkiej choroby, powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Aspirin 300 nalezy stosowa¢ ostroznie:

- w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

- w okresie karmienia piersia,

- w przypadku nadwrazliwos$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (np.
ibuprofen, indometacyna) lub inne substancje alergizujace,

- podczas jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych, np. pochodnych kumaryny,
heparyny,

- U pacjentoéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub z zaburzeniami uktadu krazenia,

- podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takich jak ibuprofen i
naproksen (leki przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe lub przeciwbdlowe) (patrz ,,Lek Aspirin 300
ainne leki”),

- upacjentdow z zaburzong czynnoscig watroby,

- upacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowata choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu
pokarmowego,

- U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Na reakcje takie szczeg6lnie narazeni sa pacjenci z astma oskrzelows,
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony $luzowej nosa oraz
wykazujacy reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, §wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zgba)
powinni poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Aspirin 300.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego z
organizmu. U pacjentow ze sktonnoscig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze
spowodowa¢ napad dny moczanowe;j.

Lek Aspirin 300 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.

Kwas acetylosalicylowy nasila:

- dzialanie toksyczne metotreksatu na szpik kostny; nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego
jednoczesnie z metotreksatem stosowanym w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;
jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien wymaga
zachowania szczeg6lnej ostroznosci;

- dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych (np. pochodne kumaryny, heparyna), lekéw
trombolitycznych (rozpuszczajacych skrzepling, np. streptokinaza, urokinaza) i hamujacych
agregacje (zlepianie) plytek krwi (np. tyklopidyna), co moze powodowac¢ zwigkszone ryzyko
wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokdw;

- ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest
stosowany jednoczesnie z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
w tym innymi salicylanami w duzych dawkach, lub jesli w czasie leczenia spozywany jest
alkohol; po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow dziatajacych ogolnieustrojowo (z



wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zast¢pcza w chorobie Addisona) zwigksza
si¢ ryzyko przedawkowania salicylanéw;

- dziatanie digoksyny, gdyz zwigksza jej stezenie w osoczu;

- dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, np. insuliny, pochodnych sulfonylomocznika;

- dzialanie toksyczne kwasu walproinowego, ktdry z kolei nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego.

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie:

- lekéw przeciwdnawych, stosowanych w leczeniu dny moczanowej, zwiekszajgcych wydalanie
kwasu moczowego z organizmu (np. benzbromaron, probenecyd), co moze powodowac nasilenie
objawdéw dny moczanowej;

- lekdéw moczopednych;

- niektorych lekéw przeciwnadcisnieniowych (z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny,
np. kaptopryl, enalapryl).

Niektdre niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen i naproksen, moga
zmniejsza¢ hamujacy wptyw leku Aspirin 300 na agregacje (zlepianie) ptytek krwi (trombocytéw) i
tworzenie si¢ zakrzepow (skrzepliny). Tym samym moga zmniejsza¢ ochronne dziatanie leku Aspirin
300 przeciwko wystgpieniu zawatu serca oraz udaru.

Jednoczesne stosowanie selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (grupa lekéw
antydepresyjnych) zwigksza ryzyko krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego.

Aspirin 300 mozna stosowac¢ jednoczesnie z wyzej wymienionymi lekami (oprocz metotreksatu
stosowanego w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, kiedy stosowanie Aspirin 300 jest
przeciwwskazane) wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Na dziatanie leczenia moze wplywac jednoczesne przyjmowanie Aspirin 300 z lekami stosowanymi w
nastepujacych stanach:

o odrzucenie narzadow po przeszczepach (cyklosporyna, takrolimus);

o bol i stany zapalne (np. steroidy i leki przeciwzapalne).

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia blony sluzowej lub krwawienia.

Aspirin 300 z jedzeniem i piciem:
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej co najmniej 30 minut przed positkiem, popijajac duza
iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia:
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Aspirin 300 jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy, gdyz moze powodowac
komplikacje w okresie okotoporodowym, zar6wno u matki jak i u noworodka.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek Aspirin 300 powinien by¢ stosowany w przypadku
bezwzglednych wskazan. Kobiety planujace cigze lub bedace w trakcie pierwszego lub drugiego
trymestru cigzy powinny stosowac lek Aspirin 300 w jak najmniejszej dawce i najkrécej jak to
mozliwe.

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkiej ilosci do pokarmu kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek Aspirin 300 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK ASPIRIN 300

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie, w catoSci, najlepiej co najmniej 30 minut przed positkiem
popijajac duza iloscia wody.

Podczas leczenia zawatu serca, tabletka powlekana powinna by¢ rozkruszona lub rozgryziona i
potknigta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aspirin 300

Przedawkowanie u 0sob w podesztym wieku i1 u matych dzieci (przyjmowanie dawek wigkszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymagaja szczegdlnej uwagi, gdyz moga one w tych grupach
pacjentéw prowadzi¢ do zgonu.

Objawami tagodnego zatrucia sg: zawroty glowy (w tym pochodzenia btednikowego), szumy uszne,
ghuchota, nadmierne pocenie sie, nudnosci i wymioty, bol glowy, dezorientacja.

W przypadku zatrucia cigzkiego moga wystapi¢: poczatkowo hiperwentylacja, nast¢pnie spltycenie
oddechu i trudnosci w oddychaniu, az do niewydolno$ci oddechowej, goraczka, kwasica ketonowa,
zasadowica oddechowa, kwasica metaboliczna, $pigczka, wstrzas sercowo-naczyniowy, znaczne
zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi, obecnos¢ krwi w moczu, drgawki, omamy, ketonuria
(obecnos¢ cial ketonowych w moczu), proteinuria (obecno$¢ biatka w moczu), hipokaliemia
(zmniejszenie stezenia potasu we krwi).

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty, a w przypadku cigzkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.
Leczenie zatrucia polega na wykonaniu ptukania zotgdka, podaniu wegla aktywnego, zastosowaniu
diurezy alkalicznej. W cig¢zkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna, dializa
otrzewnowa lub hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Aspirin 300
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac nastepna dawke leku Aspirin 300.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aspirin 300
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.

Dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: béle brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty,
jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore
moga prowadzi¢ do niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza. Choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy
z krwawieniem i perforacja. Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego zalezy od
wielkosci dawki 1 czasu trwania leczenia. W rzadkich przypadkach opisano zaburzenia czynnosci
watroby (zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz).

Reakcje nadwrazliwosci, np. w postaci: napadéw astmy, odczyndw skornych, wysypki, pokrzywki,
obrzeku, swiadu, zaburzen serca i uktadu oddechowego, zapalenie blony §luzowej nosa, przekrwienie
btony $luzowej nosa.

Zawroty glowy i szumy uszne, zwtaszcza u dzieci i os6b w podesztym wieku, sg zazwyczaj objawami
przedawkowania.

Ze wzgledu na wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w czasie stosowania leku
Aspirin 300 zwigksza si¢ ryzyko wystapienia krwawien i wydtuzenia czasu krwawienia oraz czasu
protrombinowego; moze takze dojs¢ do zmniejszenia liczby ptytek krwi. Obserwowano Krwawienia
takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drég moczowo-



piciowych, krwawienia dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko opisywano: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mdzgowy ktore, w pojedynczych przypadkach mogg potencjalnie zagrazaé
zyciu. Rowniez cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, zaburzenia czynno$ci nerek
i hipoglikemig.

o Jezeli wystgpig fusowate wymioty lub czarne, smoliste stolce, nalezy odstawi¢ lek i zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

e Objawem cig¢zkiej reakcji nadwrazliwosci moze by¢: obrzek twarzy i powiek, obrzek jezyka i
krtani ze zwezeniem drog oddechowych, trudnosci z oddychaniem, duszno$¢ az do napadow
astmy, przyspieszenie czynnos$ci serca, nagle obnizenie ci$nienia tetniczego az do zagrazajacego
zyciu wstrzasu. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy
natychmiast zapewni¢ fachowa opieke medyczng. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet po
pierwszym podaniu leku.

e Dlugotrwale przyjmowanie lekdw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna
bolu gtowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

e Zglaszano cigzkie zaburzenia czynnosci nerek i niewydolno$¢ nerek, martwiceg brodawek
nerkowych, §rodmiazszowe zapalenie nerek.

e U pacjentow z cigzkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD)
zgtaszano hemoliz¢ lub niedokrwistos$ci hemolityczng.

U niektorych osdb w czasie stosowania Aspirin 300 mogg wystgpi¢ inne dzialania niepozadane.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ASPIRIN 300

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aspirin 300

- Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.

- Pozostate sktadniki to: celuloza sproszkowana, skrobia kukurydziana, kopolimer kwasu
metakrylowego i akrylanu metylu, polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, talk, cytrynian tréjetylowy.

Jak wyglada lek Aspirin 300 i co zawiera opakowanie
Okragta, biala tabletka powlekana.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych w blistrach po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Numer telefonu/ fax: + 48 22 572 35 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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