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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Acecardin 75 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Acecardin 75 mg comprimate gastrorezistente
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg.

Excipient(ti):

Fiecare comprimat gastrorezistent de Acecardin 75 mg contine lactoza monohidrat 0,42 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat gastrorezistent.

Comprimate gastrorezistente rotunde, de culoare alba pana la crem, biconvexe.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Medicamentul se utilizeaza in boala cardiaca ischemica si in situatiile clinice in care este adecvata
inhibarea agregarii plachetare:

preventia infarctului miocardic la persoane cu risc ridicat,

infarct miocardic recent sau suspiciunea unui infarct miocardic recent,

boala arteriala coronariana instabil,

preventie secundara la pacienti dupa infarctul miocardic,

profilaxia dupa bypass arterio-coronarian, angioplastie coronariana,

preventia atacurilor ischemice tranzitorii (AIT) si a accidentului vascular cerebral ischemic la
pacientii cu AlT,

dupa accident vascular cerebral ischemic la pacientii cu AlT,

la persoanele cu ateroscleroza obstructiva periferica,

preventia trombozei coronariene la pacientii cu factori de risc multiplii,

preventia trombozei venoase si a emboliei pulmonare la pacientii cu imobilizare pe termen lung,
cum ar fi dupa interventie chirurgicald majora, ca adjuvant la alte metode de profilaxie.




4.2 Doze si mod de administrare
Administrare orala.

Comprimatul gastrorezistent are un strat special care previne dezintegrarea in stomac, protejand Tmpotriva
efectului iritant al acidului acetilsalicilic asupra mucoasei gastrice.

Doze
Doza utilizata cel mai frecvent este de 1-2 comprimate de 75 mg pe zi in timpul sau dupa masa.
Comprimatele trebuie inghitite intregi cu apa.

Nota: in infarctul miocardic acut sau suspiciune de infarct miocardic acut, comprimatele
gastrorezistente pot fi utilizate atunci cand acidul acetilsalicilic sub forma de comprimate nefilmate
nu este disponibil.

Tn acest caz, comprimatele gastrorezistente trebuie mestecate foarte bine pentru a accelera
absorbtia.

o Preventia infarctului miocardic la persoanele cu risc crescut:
de obicei, 75 — 150 mg pe zi.

o Infarct miocardic recent sau suspiciune de infarct miocardic recent:
300 mg o data. Comprimatele gastrorezistente trebuie mestecate foarte bine pentru a accelera
absorbtia!

o Boala arteriala coronariana instabila, preventie secundara la pacienti dupa un infarct miocardic:

de obicei, 75 — 150 mg pe zi.

o Profilaxia dupa bypass arterio-coronarian si angioplastie coronariana:
de obicei, 75 — 150 mg pe zi.

o Preventia atacurilor ischemice tranzitorii (AlIT) si a accidentului vascular cerebral ischemic la
pacientii cu AlT:
de obicei, 75 — 150 mg pe zi.

o Dupa accident vascular cerebral ischemic la pacientii cu AlT:
75 — 150 mg pe zi.

o La persoanele cu ateroscleroza obstructiva periferica:
de obicei, 75 — 150 mg pe zi.

o Preventia trombozei coronariene la pacientii cu factori de risc multiplii:
doza zilnicad recomandata: 75 — 150 mg.

o Preventia trombozei venoase si a emboliei pulmonare la pacientii imobilizati pe termen lung, de
exemplu, dupa o interventie chirurgicald majora, ca o completare a altor metode de preventie:
de obicei 75 — 150 mg pe zi.



4.3 Contraindicatii

Acecardin nu trebuie utilizat:

o in caz de hipersensibilitate la substanta activa — acid acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare

dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,

la pacientii cu diateza hemoragica,

la pacientii cu ulcer gastric si/sau duodenal activ,

la pacientii cu insuficientd renala severa,

la pacientii cu insuficienta hepatica severa,

la pacientii cu insuficienta cardiaca severa,

la pacientii cu antecedente de crize de astm la aspirind, cauzate de administrarea de salicilati sau

substante cu efecte similare, In special medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,

concomitent cu metotrexat la doze de 15 mg pe sdptamand sau mai mari (vezi pct. 4.5),

° in ultimul trimestru de sarcina,

. la copiii cu varsta de pana la 12 ani in timpul infectiilor virale din cauza riscului de sindrom Reye —
o boala rara, dar grava, care provoaca leziuni hepatice si cerebrale.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Majoritatea atentionarilor si precautiilor prezentate mai jos se aplica acidului acetilsalicilic utilizat in doze
conventionale, adica de la 1 g la 3 g pe zi, iar aparitia acestor reactii este putin probabild atunci cand se

administreaza doze mici de medicament.

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu prudenta:

o in primul si al doilea trimestru de sarcina,

o in timpul alaptarii,

o n caz de hipersensibilitate la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene si antireumatice sau la
alte substante alergene,

o in timpul utilizarii concomitente a anticoagulantelor,

o in timpul utilizarii concomitente a ibuprofenului, care poate afecta efectul antiagregant al acidului
acetilsalicilic,

o la pacientii cu afectarea functiei hepatice sau renale,

o la pacientii cu antecedente de ulcer gastro-duodenal sau sangerare gastrointestinala,

o la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,

o la pacientii cu artritd reumatoida juvenila si/sau lupus sistemic si afectarea functiei hepatice,

deoarece toxicitatea salicilatilor creste; functia hepatica trebuie monitorizata la acesti pacienti,
o la pacientii care sufera de hemoragie uterind, sangerare menstruald excesiva, atunci cand se
utilizeaza un dispozitiv contraceptiv intrauterin, in hipertensiune arteriald, in insuficienta cardiaca.

Acidul acetilsalicilic poate fi utilizat la pacientii cu hipersensibilitate la medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene sau la alte substante alergene numai dupa evaluarea raportului risc-beneficiu.

Acidul acetilsalicilic poate provoca bronhospasm si declansa crize de astm sau alte reactii de
hipersensibilitate. Factorii de risc includ: astm bronsic, boli respiratorii cronice, febra fanului cu polipoza
nazald. Aceasta atentionare se aplica si pacientilor care prezinta reactii alergice (de exemplu, reactii
cutanate, mancarime, urticarie) la alte substante.

La pacientii cu tendinta crescuta de sangerare (hemofilie, deficit de vitamina K), care iau anticoagulante
(de exemplu, derivati cumarinici sau heparina — cu exceptia tratamentului cu doza mica de heparina),
utilizarea acidului acetilsalicilic trebuie luata in considerare, tindnd cont de raportul risc-beneficiu.



Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu afectarea functiei hepatice sau renale.

Utilizarea medicamentului trebuie luata in considerare la pacientii cu antecedente de ulcer gastric si/sau
duodenal, deoarece boala ulceroasa si ulcerul gastro-duodenal se pot activa si poate aparea sangerare
gastrointestinala.

Acidul acetilsalicilic, datorita efectului sau anticoagulant, poate determina prelungirea timpului de
sangerare in timpul sau dupa proceduri chirurgicale (care includ proceduri minore precum extractia
dentara). Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat cu 5 zile inainte de o procedura chirurgicala
planificata, in special chirurgia oftalmologica si otologica.

Acidul acetilsalicilic, chiar si in doze mici, inhiba excretia de acid uric. La pacientii cu excretie redusa de
acid uric, medicamentul poate declansa o criza de guta.

Nu trebuie sa consumati alcool in timpul tratamentului cu acid acetilsalicilic din cauza riscului crescut de
afectare a mucoasei gastrointestinale.

La pacientii varstnici, medicamentul trebuie utilizat cu precautie deosebita, sub supraveghere medicala,
din cauza riscului crescut de reactii adverse la acest grup de pacienti.

Exista dovezi ca medicamentele care inhiba ciclooxigenaza (sinteza prostaglandinelor) pot cauza
probleme de fertilitate la femei prin afectarea ovulatiei. Acest efect este tranzitoriu si dispare dupa

terminarea tratamentului. Acest efect poate aparea dupa administrarea acidului acetilsalicilic la o doza >
500 mg/zi.

Excipienti

Acecardin contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficienta totalad de lactaza sau malabsorbtie a glucozei-galactozei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Frecventa interactiunilor acidului acetilsalicilic utilizat in doze mici nu este cunoscuta cu precizie.
Majoritatea interactiunilor descrise pana in prezent se refera la administrarea acidului acetilsalicilic Tn
doze conventionale, adicide la 1 gla 3 g pe zi.

Medicamente contraindicate pentru utilizarea concomitentd cu acid acetilsalicilic:

o metotrexat in doze de 15 mg pe sdptdmana sau mai mari

Intensificarea efectului toxic al metotrexatului asupra maduvei osoase (clearance renal redus al
metotrexatului in timpul utilizarii simultane cu medicamente antiinflamatoare, inclusiv acid acetilsalicilic,
si deplasarea metotrexatului din legaturile cu proteinele plasmatice, de cétre salicilati).

Interactiuni care necesitd precautii speciale:

o metotrexat in doze mai mici de 15 mg pe saptamana

Efecte toxice crescute ale metotrexatului asupra maduvei osoase (clearance-ul renal redus al
metotrexatului in timpul utilizarii concomitente cu medicamente antiinflamatoare, inclusiv acid
acetilsalicilic, si deplasarea de catre salicilati a metotrexatului din legaturile sale cu proteinele plasmatice).
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o ibuprofen

Datele experimentale indica faptul ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de aspirind asupra
agregarii plachetare atunci cdnd ambele medicamente sunt administrate simultan. Cu toate acestea, din
cauza limitarilor acestor date si a incertitudinilor legate de extrapolarea datelor ex vivo la contexte clinice,
nu este posibil sa se formuleze concluzii ferme cu privire la utilizarea regulata a ibuprofenului si
consecintele clinice ale interactiunilor In cazul administrarii acute de ibuprofen sunt putin probabile (vezi
pct. 5.1).

La pacientii cu un risc crescut de incidente cardiovasculare, tratamentul cu ibuprofen poate diminua
efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic.

o anticoagulante, de exemplu, derivati cumarinici, heparina

Utilizarea concomitenta a acidului acetilsalicilic cu anticoagulante poate determina efecte anticoagulante
crescute: risc crescut de prelungire a timpului de sangerare si hemoragii din cauza deplasarii
anticoagulantelor din legaturile lor cu proteinele plasmatice si proprietatilor anticoagulante ale acidului
acetilsalicilic.

o inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
Utilizarea concomitenta a acidului acetilsalicilic cu inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei determina
un risc crescut de sangerare a tractului gastrointestinal superior din cauza efectului sinergic.

o alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv salicilati in doze mari (> 3 g/zi)
Utilizarea concomitenta a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene cu acid acetilsalicilic creste
riscul de afectare a mucoasei gastrice si/sau duodenale si de singerare gastrointestinala, precum si de
afectare renald, din cauza efectelor sinergice ale acestor medicamente.

o medicamente care cresc excretia de acid uric 1n urina, cum ar fi benzbromarona, probenecidul
Acidul acetilsalicilic, atunci cand este utilizat concomitent cu medicamente care intensifica excretia
acidului uric, determina o slabire a efectului medicamentelor impotriva senzatiei de greata (concurenta in
procesul de excretie a acidului uric prin tubulii renali).

o digoxin
Utilizarea concomitenta a acidului acetilsalicilic cu digoxin determina cresterea concentratiilor plasmatice
de digoxin din cauza scaderii excretiei renale a digoxinei.

. medicamente antidiabetice, de exemplu, insulina, derivati de sulfoniluree
Datorita proprietatilor sale hipoglicemice si a deplasarii derivatilor de sulfoniluree din legaturile lor cu
proteinele plasmatice, acidul acetilsalicilic sporeste efectul medicamentelor antidiabetice.

o medicamente trombolitice sau alte medicamente care inhiba agregarea plachetara, cum ar fi
ticlopidina

Atunci cand se utilizeaza concomitent cu acid acetilsalicilic, acestea pot determina un risc crescut de

prelungire a timpului de sangerare si a hemoragiilor.

o diuretice utilizate concomitent cu acid acetilsalicilic in doze de 3 g pe zi sau mai mult

Efect diuretic diminuat prin retentia de sodiu si apa in organism din cauza filtrarii glomerulare scazute ca
urmare a sintezei reduse a prostaglandinelor la nivelul rinichilor. Acidul acetilsalicilic poate exacerba
efectele ototoxice ale furosemidului.

o glucocorticosteroizi sistemici, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala
Addison, concomitent cu acid acetilsalicilic



Risc crescut de ulcer gastric si/sau duodenal, hemoragie gastrointestinald si concentratii plasmatice de
salicilat scazute in timpul corticoterapiei si risc crescut de supradozaj cu salicilat dupa intreruperea
corticosteroizilor.

o inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ACE) utilizati concomitent cu acid acetilsalicilic
n doze de 3 g pe zi sau mai mult

Efect antihipertensiv redus prin scaderea ratei de filtrare glomerulard, rezultata din inhibarea productiei de

prostaglandine, care actioneaza ca vasodilatatoare.

J acid valproic

Acidul acetilsalicilic creste toxicitatea acidului valproic, prin deplasarea acestuia din legaturile sale cu
proteinele plasmatice. Acidul valproic imbunatateste efectul antiagregant al acidului acetilsalicilic din
cauza efectului sinergic antiagregant al ambelor medicamente.

J alcool
Alcoolul poate creste riscul de reactii adverse gastrointestinale, de exemplu, ulceratii ale mucoasei sau
séngerare.

. Metamizol

Utilizarea concomitenta a metamizolului cu acid acetilsalicilic poate reduce efectul inhibitor al acidului
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Prin urmare, metamizolul trebuie utilizat cu prudenta la pacientii
care iau acid acetilsalicilic Tn doze mici pentru efectul sdu protector asupra sistemului cardiovascular.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionara si fetala.
Datele din studiile epidemiologice indicé un risc crescut de avort spontan si de aparitie a defectelor
cardiace si gastrointestinale asociate cu utilizarea inhibitorilor sintezei prostaglandinelor in primele
sdptamani de sarcina.

Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la < 1% la aproape 1,5% 1n aceste studii. Este
probabil ca riscul malformatiilor congenitale de mai sus sa creasca cu utilizarea unor doze mai mari de
medicament si, de asemenea, cu cresterea duratei tratamentului.

Sangerari anormale au fost observate la nou-nascutii ale caror mame au utilizat acid acetilsalicilic Thainte
de nastere, cum ar fi: hemoragie subconjunctivald, hematurie, petesii si hematom subperiostal al craniului.
Tntr-un alt studiu, s-a observat o incident mai mare a sangerarilor intracraniene la copiii nascuti prematur
la mamele care au utilizat acid acetilsalicilic cu o saptaiméana Tnainte de nastere.

La animale, doza letala fetala a fost mai mare decat dozele utilizate clinic. S-a observat o incidenta
crescuta a diferitelor malformatii congenitale, inclusiv malformatii cardiovasculare, la animalele carora li
s-au administrat inhibitori ai sintezei prostaglandinelor Tn timpul organogenezei.

Acidul acetilsalicilic traverseazi foarte usor bariera placentara. In primele 6 luni de sarcini, medicamentul
trebuie administrat numai daca este absolut necesar. Daca este necesar sa se utilizeze acidul acetilsalicilic

de catre o femeie care a ramas recent insarcinata sau in timpul primului sau celui de-al doilea trimestru de
sarcind, doza trebuie sa fie mentinuta cat mai mica si durata tratamentului cat mai scurta posibil.

In ultimele trei luni de sarcin, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune fitul la modificari:

o asupra sistemelor cardiovasculare si respiratorii (hipertensiune pulmonara cu inchiderea prematura a
canalului arterial Botall),
o asupra rinichilor (poate aparea insuficientd renald cu oligohidramnios).



Toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor administrati femeilor in timpul celui de-al treilea trimestru de
sarcind pot:

o provoca prelungirea timpului de sdngerare atat la mame, cat si la nou-nascuti, precum si efecte
antiagregante, chiar si atunci cand sunt administrate la doze foarte mici,
o inhiba contractilitatea uterind; astfel de efecte asupra uterului au fost asociate cu o incidenta

crescutd a distociei si travaliu Tntarziat la animale.
In consecinta, acidul acetilsalicilic este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea
Acidul acetilsalicilic si metabolitii sdi trec in cantitdti mici in laptele femeilor care aldpteaza. Deoarece,

pana 1n prezent, nu s-au constatat reactii adverse la sugarii alaptati In timpul utilizarii materne pe termen
scurt a salicilatilor, intreruperea alaptarii nu este, in general, necesara. Cu toate acestea, daca se iau regulat
doze mari de acid acetilsalicilic, aldptarea trebuie intrerupta din timp.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acecardin nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Mai jos sunt reactiile adverse asociate cu utilizarea acidului acetilsalicilic. Reactiile adverse sunt
enumerate in functie MedDRA pe aparate, sisteme si organe. Pentru fiecare aparat, sistem si organ,
reactiile adverse sunt prezentate in functie de frecventa lor:

foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si <1/100); rare (>
1/10 000 si < 1/1 000); foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Aparate, sisteme | Frecventd
si organe
Tulburdri Frecvente: simptome de indigestie (pirozis, greata, varsaturi) si durere
gastrointestinale | abdominala.

Rare: Afectiuni inflamatorii ale stomacului si intestinelor, ulcer peptic gastric si
(sau) duodenal foarte rar conducand la hemoragii si perforatii caracterizate prin
simptome clinice semnificative si modificarea testelor de laborator.

Tulburari Rare: insuficienta hepatica tranzitorie cu o crestere a activitatii
hepatobiliare aminotransferazelor.

Tulburari ale Ameteala si tinitus, care sunt, de obicei, simptome de supradozaj.
sistemului nervos

Tulburari Risc crescut de sangerare, timp de sangerare prelungit. Au fost observate
hematologice si evenimente hemoragice, cum ar fi: hemoragie perioperatorie, hematoame,
limfatice epistaxis, sangerari ale tractului urogenital si sangerari ale gingiilor.

Rar sau foarte rar au fost raportate evenimente hemoragice grave, cum ar fi:
hemoragie gastrointestinald, hemoragie cerebrala (in special la pacientii cu
hipertensiune arteriald necontrolata si/sau in timpul administrarii concomitente de
medicamente hemostatice). Acestea pot pune viata Tn pericol Tn cazuri izolate.
Hemoragia poate duce la anemie acuta sau cronicd ca urmare a hemoragiei si/sau
a anemiei feriprive (de exemplu, ca urmare a microhemoragiilor latente) cu
semne clinice si de laborator corespunzatoare, cum ar fi slabiciune, paloare,
hipoperfuzie.




Tulburari ale Reactii de hipersensibilitate cu semne clinice si de laborator adecvate, care
sistemului includ: astm, reactii cutanate, eruptii cutanate, urticarie, edem, prurit, tulburari
imunitar cardiace si respiratorii.

Foarte rare: reactii alergice severe, inclusiv soc anafilactic.

Tulburari renale | Foarte rare: insuficienta renala.
si ale cailor
urinare

Tulburdri Foarte rare: hipoglicemie.
metabolice si de
nutritie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul la varstnici si copii mici necesitd o atentie deosebitd, deoarece poate duce la deces in aceste
grupe de pacienti.

Datorita dozei mici de acid acetilsalicilic, supradozajul accidental cu Acecardin este putin probabil.

Un numar mare de comprimate luate voluntar poate duce la formarea de concentratii toxice in snge, care
pot aparea cu o intarziere de pana la 12 ore.

Luarea unui numar semnificativ de comprimate gastrorezistente, care contin un invelis, poate duce la
formarea unui agregat de comprimate blocate in stomac, dificil de indepartat.

Simptome

Simptomele supradozajului sunt de obicei: tinitus, hiperventilatie, febra, greata, varsaturi, tulburari de
vedere, durere de cap si ameteala, confuzie, dezechilibru acido-bazic si electrolitic, hipoglicemie, eruptii
cutanate.

In caz de supradozaj acut, pot aparea delir, tremor, dificultiti de respiratie, transpiratie excesiva, agitatie,
coma.

Tratament

Tratamentul constd in reducerea absorbtiei medicamentului prin eliminarea continutului stomacului
(provocand varsaturi sau lavaj gastric - daca a trecut mai putin de o ora de la inghitirea comprimatelor),
accelerarea excretiei medicamentului, monitorizarea echilibrului hidroelectrolitic si normalizarea
temperaturii corpului si a functiei respiratorii.

Gestionarea supradozajului
Pacientul trebuie transferat la sectia de urgenta a spitalului.

Nu exista antidot specific.

Tratamentul supradozajului:


http://www.anm.ro/

o Provocati varsaturi sau efectuati lavaj gastric (pentru a reduce absorbtia medicamentului). Un astfel
de tratament este eficient in termen de 3 — 4 ore de la ingestia medicamentului si pana la 10 ore in
cazul intoxicarii cu o doza foarte mare de medicament.

o Administrati carbune activat sub forma de suspensie apoasa (la 0 doza de 50 — 100 g la adulti si 30
— 60 g la copii) pentru a reduce absorbtia acidului acetilsalicilic.

o Tn cazul febrei, temperatura corpului trebuie redusa prin mentinerea temperaturii ambientale scizute
si aplicarea de comprese reci.

o Tulburérile hidroelectrolitice trebuie monitorizate indeaproape si corectate rapid.

o Pentru a accelera excretia renala a acidului acetilsalicilic si pentru a trata acidoza, trebuie
administrat bicarbonat de sodiu intravenos. Trebuie mentinut pH-ul urinar la 7,0 — 7,5.

o Tn intoxicatii foarte severe, atunci cand dezechilibrele acido-bazice nu pot fi echilibrate cu tratament

conservator si in cazurile de insuficienta renala coexistenta, trebuie utilizatd hemodializa sau dializa
peritoneald. Dializa elimina eficient acidul acetilsalicilic din organism si faciliteaza egalizarea
dezechilibrelor acido-bazice si hidroelectrolitice.

o Tn cazurile cu timp de protrombina crescut se administreaza vitamina K.

o Nu trebuie utilizate medicamente care deprima sistemului nervos central, de exemplu barbituricele,

.....

o La pacientii cu detresa respiratorie trebuie administrat oxigen si asigurata ventilatia in incapere.
Daca este necesar, efectuati intubatie endotraheala si aplicati respiratia asistata.
o Efectuati abordarea terapeutica a socului, in cazul aparitiei acestuia.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Agenti antitrombotici, inhibitori de coagulare; acid acetilsalicilic, codul ATC:
BO1ACO06

Acidul acetilsalicilic este un inhibitor ireversibil al ciclooxigenazei, o enzima care determina sinteza
prostaglandinelor din acid arahidonic. Acest mecanism este responsabil de efectele antiinflamatoare,
antipiretice si analgezice.

Cel mai important efect al acidului acetilsalicilic la o doza de 75 — 150 mg zilnic este inhibarea sintezei
tromboxanului A2, un compus care creste agregarea plachetara si vasoconstrictia. Inhibarea
ciclooxigenazei plachetare duce la o reducere a capacititii de agregare a trombocitelor.

Agregarea plachetara este procesul primar de care depinde ingustarea progresiva a unui vas coronarian in
cursul cardiopatiei ischemice. Depunerea agregatelor plachetare pe leziunea aterosclerotica a vasului duce
la formarea de trombi, deteriorand treptat perfuzia miocardica pana la infarctul miocardic.

Rezultatele a numeroase studii controlate indica faptul ca inhibarea optima a ciclooxigenazei plachetare in
raport cu ciclooxigenaza vasculara poate fi obtinuta prin utilizarea unor doze mici de acid acetilsalicilic, si
anume de la 40 mg la 150 mg zilnic. Se considera ca dozele mici de acid acetilsalicilic in comprimatele
care au un invelis care impiedica eliberarea ingredientului activ in stomac produc concentratii in circulatia
portala care sunt suficiente pentru a inhiba ciclooxigenaza plachetara, in timp ce concentratiile mici in
circulatia periferica protejeaza Impotriva inhibérii prea puternice a sintezei prostaciclinei in peretele
vascular si Tmpotriva reactiilor adverse.

Prin urmare, dozele mici de acid acetilsalicilic pot actiona mai eficient decat dozele mai mari, provocand
in acelasi timp mai putine reactii adverse.

Datele experimentale indica faptul ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de AAS asupra
agregdrii plachetare atunci cand ambele medicamente sunt administrate concomitent.



Tntr-un studiu, dupa administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore inainte sau cu 30 de
minute dupa administrarea formei farmaceutice cu eliberare imediatd a AAS (81 mg), a existat o atenuare
a efectului AAS asupra formarii de tromboxan sau asupra agregarii plachetare. Cu toate acestea, din cauza
limitérilor acestor date si a incertitudinilor legate de extrapolarea datelor ex vivo la contexte clinice, nu
este posibil sa se traga concluzii ferme cu privire la utilizarea regulata a ibuprofenului, iar consecintele
clinice ale interactiunilor Tn cazul administrarii acute de ibuprofen sunt putin probabile.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Acidul acetilsalicilic continut in comprimatele cu invelis este absorbit mai lent la nivelul tractului
gastrointestinal decat din formele care se dezintegreaza in stomac, printre altele, deoarece intr-un mediu
alcalin, o parte semnificativa a acidului acetilsalicilic apare intr-o forma disociata. Cu toate acestea,
prezenta capsulei previne deteriorarea mucoasei gastrice. Alimentele Intarzie usor absorbtia substantei
active din comprimatele acoperite, dar nu suficient pentru a modifica efectul medicamentului.

Metabolizare
Dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic este metabolizat rapid la acid salicilic. Inhibarea agregarii plachetare
depinde probabil de molecula nemodificata de acid acetilsalicilic.

Eliminare
Acidul salicilic rezultat este legat de proteinele plasmatice la aproximativ 90% si este eliminat partial ca
compus nemodificat si partial sub forma de metaboliti.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile la animale care au utilizat acid acetilsalicilic nu au evidentiat carcinogenitate.
Testele in vitro si in vivo efectuate nu au evidentiat nicio genotoxicitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului:

Celuloza microcristalina

Celuloza, pulbere

Amidon gelatinizat (amidon de porumb)
Acid stearic

Compozitia sub-filmului:
Hipromeloza

Lactoza monohidrat
Macrogol 3350
Triacetina

Compozitia filmului gastrorezistent:
Copolimer acid metacrilic, acrilat de etil tip A
Talc
Citrat de trietil
Bicarbonat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Lauril sulfat de sodiu
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister PVC-PVDC/Aluminiu, cutie de carton.
Un blister contine 10 sau 15 comprimate gastrorezistente.

Marimi de ambalaj: 15, 30, 60, 90, 120 comprimate gastrorezistente.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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