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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aspenter 75 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat gastrorezistent

Comprimate gastrorezistente, rotunde, biconvexe, de culoare alba.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Preventia secundara a infarctului miocardic.

Reducerea riscului de infarct miocardic la pacientii cu angina pectorala sau factori de risc multipli,
cum sunt: hipertensiune arteriala, hipercolesterolemie, fumat, diabet zaharat si antecedente familiale.

Pentru mentinerea revascularizarii dupd angioplastie si by-pass coronarian (PTCA, CABG).
Preventie secundara a accidentelor cerebrale ischemice tranzitorii (AIT) si infarct cerebral.

Comprimatele care contin doze mici de acid acetilsalicilic nu sunt adecvate pentru utilizare in scop
analgezic, antipiretic si antiinflamator (aceste actiuni apar la doze mai mari).

4.2 Doze si mod de administrare

Aspenter 75 mg se administreazd numai la adulti.
Pacientii trebuie sa consulte un medic Tnainte de a incepe terapia pentru prima data.

Doze

Adulti

Doza uzuald pentru utilizare pe termen lung este de 75-150 mg o data pe zi.

In anumite circumstante poate fi adecvatd o doza mai mare, ce poate fi utilizata la recomandarea
medicului in special pe termen scurt si pana la 300 mg pe zi.




Copii si adolescenti
Nu se administreaza copiilor cu varste sub 16 ani, numai daca se indica in mod specific (de exemplu,
pentru boala Kawasaki). Vezi pct. 4.4.

Mod de administrare
Comprimatele gastrorezistente trebuie inghitite Intregi, cu suficient lichid, preferabil dupa masa.
Comprimatele nu trebuie divizate, sfaramate sau mestecate.

Durata tratamentului
Medicamentul este destinat tratamentului de lunga durata, cu doza minima eficace.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pet 6.1.
Hipoprotrombinemie, hemofilie si ulceratii peptice active sau antecedente de ulceratii peptice.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Existd o posibild asociere ntre acidul acetilsalicilic si sindromul Reye atunci cand acidul acetilsalicilic
este administrat copiilor. Sindromul Reye este o boala foarte rara, care afecteaza creierul si ficatul si
poate fi fatald. Din acest motiv, acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 16
ani, numai daca se indicd in mod specific (de exemplu, pentru boala Kawasaki).

Inainte de a incepe tratamentul cu acidul acetilsalicilic pe termen lung, pacientii cu boli
cerebrovasculare sau cardiovasculare trebuie sd consulte medicul, care 1i poate consilia cu privire la
beneficiile relative fata de riscurile pentru fiecare pacient in parte.

Acidul acetilsalicilic scade adezivitatea plachetelor sangvine si creste timpul de sdngerare. Pot apare
efecte hematologice si hemoragice si pot fi severe. Pacientii trebuie sa raporteze medicului orice

simptom neobisnuit de sangerare.

Salicilatii trebuie utilizati cu precautie la pacientii cu antecedente de ulceratii peptice sau cu tulburari
de coagulare. De asemenea, pot induce hemoragii gastro-intestinale, uneori majore.

De asemenea, pot precipita bronhospasmul sau pot induce atacuri de astm la subiectii sensibili.

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd renald sau hepatica
(trebuie evitat dacd sunt severe) sau la pacientii deshidratati.

Pacientii cu hipertensiune arteriala trebuie monitorizati cu atentie.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Salicilatii pot intensifica efectul medicamentelor hipoglicemiante orale, a fenitoinei si valproatului de
sodiu. Acestia inhiba efectul uricosuric al probenecidului si pot creste toxicitatea sulfonamidelor.

Acidul acetilsalicilic poate creste efectul heparinei si riscul de sangerare la administrarea
anticoagulantelor orale, a medicamentelor antiplachetare si fibrinolitice.

Concentratiile plasmatice de salicilati pot fi reduse prin utilizarea concomitentd a corticosteroizilor, iar
dupa retragerea corticosteroizilor poate aparea toxicitate la salicilati. Riscul de ulceratii gastro-
intestinale si sdngerare poate fi crescut atunci cand acidul acetilsalicilic si corticosteroizii sunt
administrati concomitent.

Trebuie evitata utilizarea concomitentd a acidului acetilsalicilic si a altor AINS. Utilizarea a doua sau
mai multe preparate AINS creste riscul unei hemoragii gastrointestinale grave.



Administrarea concomitenta a inhibitorilor de anhidraza carbonica precum acetazolamida si a
salicilatilor poate duce la acidoza severa si la o toxicitate crescuta a sistemului nervos central.

In doze mari, salicilatii pot, de asemenea, sa scada necesarul de insulina.

Pacientii care utilizeaza acid acetilsalicilic gastrorezistent trebuie sfatuiti sa nu administreze antiacide
concomitent pentru a evita eliberarea prematurd a medicamentelor.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Cu toate
acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar extrapolarile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt
nesigure nu poate fi formulata o concluzie definitiva in cazul utilizérii regulate a ibuprofenului si este
putin probabil sa apara un efect relevant clinic in cazul utilizarii ocazionale a ibuprofenului (vezi pct.
5.1).

Atunci cand este administrat concomitent, metamizolul poate reduce efectul acidului acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare. Prin urmare, aceastd combinatie trebuie utilizata cu precautie la pacientii
care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru cardioprotectie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Desi dovezile clinice si epidemiologice sugereaza siguranta utilizarii acidului acetilsalicilic in timpul
sarcinii, este necesara prudenta atunci cand se analizeaza utilizarea la pacientele gravide. Acidul
acetilsalicilic are capacitatea de a modifica functia plachetara si poate exista un risc de hemoragie la
nou-nascutii ai cdror mame au primit acid acetilsalicilic In timpul sarcinii.

Sarcina si travaliu prelungit, cu sdngerare crescuta inainte si dupa nastere, scaderea greutatii la nastere
si rata crescutd de deces intrauterin au fost raportate la valori ridicate de salicilat in sange.

Administrarea unor doze mari poate determina inchiderea prematura a ductului arterial si posibild
hipertensiune pulmonara persistenta la nou-nascut.

Dozele analgezice de acid acetilsalicilic trebuie evitate in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptare
Deoarece acidul acetilsalicilic se excreta in laptele matern, administrarea Aspenter 75 mg in timpul

alaptarii trebuie evitata deoarece exista un risc de sindrom Reye la copii. Dozele mari materne pot
afecta functia trombocitelor la sugar.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu se cunosc.

4.8 Reactii adverse

Iritatia gastrointestinald este frecventa la pacientii la care se administreaza medicamente cu acid
acetilsalicilic si au fost raportate greata, varsaturi, dispepsie, gastrita, eroziuni gastrointestinale si

ulceratii.

Anemia poate aparea in urma unei pierderi cronice de sange gastro-intestinal sau a unei hemoragii
acute.

Acidul acetilsalicilic prelungeste timpul de sdngerare si au fost raportate ocazional tulburari de
sangerare, precum epistaxis, hematurie, purpurd, echimoze, hemoptizie, sdngerare gastrointestinala,
hematom si hemoragie cerebrala. S-au raportat decese.



Reactiile de hipersensibilitate includ eruptii cutanate tranzitorii, urticarie, angioedem, astm,
bronhospasm si mai rar, anafilaxie.

Alte reactii adverse: calculi renali formati din urati si tinitus.

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
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4.9 Supradozaj

Intoxicatia cu salicilat este de obicei asociatd cu concentratii plasmatice > 350 mg/1 (2,5 mmol/l). Cele
mai multe decese la adulti apar la pacientii a caror concentratii depasesc 700 mg/1 (5,1 mmol/l). Este
putin probabil ca dozele unice mai mici de 100 mg/kg sa determine intoxicatii grave.

Simptome

Caracteristicile comune includ varsaturi, deshidratare, tinitus, vertij, surditate, transpiratii, extremitati
calde, cresterea frecventei respiratorii si hiperventilatie. Un anumit grad de tulburari acido-bazice este
prezent in cele mai multe cazuri.

O combinatie de alcaloza respiratorie si acidozd metabolicd cu pH arterial normal sau ridicat
(concentratia normala sau redusa de ioni de hidrogen), apare de obicei la adulti si copii peste 4 ani. La
copiii cu varsta de 4 ani sau mai putin, o acidoza metabolicd dominanta cu pH arterial scazut
(concentratia ionilor de hidrogen ridicatd) este obisnuita. Acidoza poate creste transferul de salicilat
prin bariera hemato-encefalica.

Caracteristici mai putin frecvente includ hematemeza, hiperpirexie, hipoglicemie, hipokaliemie,
trombocitopenie, cresterea INR/PTR, coagulare intravasculara, insuficienta renala si edem pulmonar
non-cardiogen.

Caracteristici ale sistemului nervos central, inclusiv confuzie, dezorientare, coma si convulsii sunt mai
putin frecvente la adulti decat la copii.

Tratament

Administrarea de carbune activat in cazul in care un adult se prezintd in decurs de o ora de la ingestia
de mai mult de 250 mg/kg. Concentratia plasmatica de salicilat trebuie masurata, cu toate ca
severitatea intoxicatiei nu poate fi determinata din aceasta si trebuie sa fie luate In considerare
caracteristicile clinice si biochimice.

Eliminarea este crescuta prin alcalinizare urinard, care se realizeaza prin administrarea de bicarbonat
de sodiu 1,26%. pH-ul urinar trebuie monitorizat. Corectarea acidozei metabolice se face cu
administrarea intravenoasa de bicarbonat de sodiu 8,4% (prima data verificarea potasiului seric).
Diureza fortata nu trebuie utilizata, deoarece nu sporeste excretia salicilatului si poate determina edem
pulmonar.

Hemodializa este tratamentul de alegere pentru intoxicatii severe si trebuie luata in considerare la
pacientii cu concentratii de salicilat Tn plasma > 700 mg/I (5,1 mmol/l), sau concentratii mai mici
asociate cu caracteristici clinice sau metabolice severe. Pacientii cu varsta sub 10 ani si peste 70 au
risc crescut de toxicitate de salicilat si pot necesita dializa intr-un stadiu anterior.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antitrombotice, inhibitori ai agregarii plachetare cu exceptia
heparinei, codul ATC: BO1ACO06.

Acidul acetilsalicilic este un analgezic, antiinflamator si antipiretic din grupa salicilatilor. La doze
mici are actiune antiagreganta plachetara de lungé durata. Inhibarea functiei plachetare se datoreaza
inactivarii ireversibile, prin acetilare, a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutiva a sintezei
tromboxanului A, (eicosanoid agregant plachetar fiziologic). Administrat oral, in doza mica, acidul
acetilsalicilic prelungeste timpul de sangerare cateva zile. Nu afecteaza procesul de adeziune
plachetara si nu prelungeste durata de viata a plachetelor.

in conditii clinice dozele mici de acid acetilsalicilic realizeazi beneficii semnificative in boala
coronariand. Studii controlate la pacienti cu angind instabila au demonstrat o reducere a frecventei
infarctului miocardic si mortalitatii. Beneficiile sunt superioare atunci cand sunt asociati diferiti factori
de risc (hipertensiune arteriala, hipercolesterolemie, fumat). Rezultate bune au fost obtinute i in
conditiile utilizarii in cadrul interventiilor chirurgicale coronariene. De asemenea, dozele mici de acid
acetilsalicilic s-au dovedit utile la pacientii cu accidente vasculare cerebrale ischemice.

Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic
asupra agregarii plachetare atunci cand aceste medicamente sunt administrate concomitent. Intr-unul
din studii, atunci cand o singura doza de ibuprofen 400 mg a fost administratd cu 8 ore nainte de sau
la 30 de minute dupd administrarea de acid acetilsalicilic (81 mg) intr-o forma farmaceutica cu
eliberarea imediata, a aparut o scadere a efectului acidului acetilsalicilic asupra formarii
tromboxanului sau a agregarii plachetare. Cu toate acestea, deoarece informatiile sunt limitate iar
extrapoldrile datelor ex vivo la situatiile clinice sunt nesigure nu poate fi formulata o concluzie
definitiva in cazul utilizarii regulate a ibuprofenului si este putin probabil sa apara un efect relevant
clinic 1n cazul utilizérii ocazionale a ibuprofenului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Acidul acetilsalicilic administrat oral are o biodisponibilitate medie de 68%. Este hidrolizat enzimatic
in mucoasa intestinald, sdnge si ficat, cu eliberare de acid salicilic, care apoi este metabolizat in parte
si eliminat pe cale renala ca atare si sub forma de metaboliti. Concentratiile plasmatice realizate de
dozele mici de acid acetilsalicilic (forma activa ca antiagregant plachetar) sunt < 20 pg/ml, iar cele de
acid salicilic sunt < 60 pg/ml.

Volumul de distributie este de 0,15 1/kg. Timpul de Injumatatire plasmatica al acidului acetilsalicilic
este de 1 ord, iar cel al acidului salicilic este de 2 - 4 ore pentru dozele de 0,3 — 0,6 g (active ca
analgezic antipiretic) si de 15 — 30 ore pentru dozele de 3 — 4 g pe zi (active ca antiinflamator).
Caracterul ireversibil al inhibitiei functiilor plachetare realizata de acidul acetilsalicilic prin acetilarea
ciclooxigenazei face ca proprietatile farmacocinetice sa fie putin importante relativ la actiunea
antiagreganta plachetara.

Metabolitii principali sunt conjugatul glicinic al acidului salicilic (acidul saliciluric),
glucuronoconjugatii eterici si esterici ai acidului salicilic (salicilfenol glucuronoconjugat si salicilacetil
glucuronoconjugat), acidul gentizic si conjugatul sdu glicinic.

Acidul salicilic i metabolitii sdi sunt excretati in principal pe cale renala.

Acidul salicilic traverseaza bariera feto-placentara si se excreta in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru medic, 1n plus fata de cele prezentate in alte sectiuni din
Rezumatul caracteristicilor produsului.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Celuloza microcristalind (tip pH 112)
Amidon pregelatinizat

Acid stearic

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Film

Talc

Copolimer al acidului metacrilic cu acrilat de etil (1:1), dispersie 30%
Trietilcitrat

Simeticona (sub forma de emulsie 30%)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din oPA-AI-PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 5 blistere din oPA-AI-PVC/Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.
Cutie cu 4 blistere din oPA-AIl-PVC/Al a cate 7 comprimate gastrorezistente.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale.
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