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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat efervescent contine acid acetilsalicilic 800 mg si acid ascorbic 480 mg.
Excipient cu efect cunoscut: sodiu 474 mg pe un comprimat efervescent .

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate efervescente, rotunde, de culoare alba pana la aproape alba, marcate pe fata superioara cu
»crucea Bayer” in interiorul unui cerc.

4.  DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare pana la moderate, cum sunt cefaleea, durerile de
dinti si durerile menstruale. Pentru tratamentul simptomatic al durerii si febrei din cadrul racelii si

gripei.

ASPIRIN PLUS C FORTE este indicat adultilor si copiilor cu varsta de peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Mod de administrare

Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat pentru mai mult de 3 zile (pentru febra) si 3-4 zile (pentru
durere) fara recomandarea medicului.

Adulti:

1 comprimat efervescent ca doza unica, repetind in functie de necesitati la interval de minim 4 ore,
daca este necesar. Doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 3 comprimate efervescente,
corespunzator la 2400 mg acid acetilsalicilic.

Conpii si adolescenti

Adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste):

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace.

Doza zilnica recomandatd de acid acetilsalicilic pentru copii este de 60 mg/kg masa corporald,
impartita Tn 2-3 doze, echivalent cu 15 mg/kg la fiecare 6 ore.




Este posibil ca doza crescuta din ASPIRIN PLUS C FORTE (800 mg acid acetilsalicilic / 480mg acid
ascorbic) sa nu fie adecvata pentru tratamentul adolescentilor.

Alte medicamente care contin doze mai mici de acid acetilsalicilic sunt disponibile pentru utilizare la
aceasta categorie de populatie.

Copii (cu varsta mai mica de 12 ani) :

ASPIRIN PLUS C FORTE nu trebuie sa fie administrat copiilor cu varsta mai mica de 12 ani. Tn caz
de administrare acidentala va rugam sa consultati punctul 4.4 « Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare » si punctul 4.9 « Supradozaj ».

Pacientii varstnici (Cu varsta de 65 ani si peste) si pacientii cu greutatea corporala scazuta:

Acidul acetilsalicilic trebuie sa fie utilizat cu precautie la pacientii varstnici din cauza potentialului de
co-morbiditate sau greutatii corporale scazute (Vezi pct. 4.3 si 4.4). Trebuie utilizata cea mai mica
doza eficace.

Pacienti cu insuficientd hepatica:

Acidul acetilsalicilic trebuie sa fie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau
moderata (Vezi pct. 4.4). Se recomanda reducerea dozei sau prelungirea intervalelor de dozare. Acidul
acetilsalicilic este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa (Vezi pct. 4.3)

Pacientii cu insuficienta renald sau insuficienta cardiovasculara:

Acidul acetilsalicilic trebuie sa fie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renald usoara sau
moderata sau insuficienta cardiovasculara (Vezi pct. 4.4). Se recomanda reducerea dozei sau
prelungirea intervalelor de dozare.

Acidul acetilsalicilic este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala severa sau insuficienta
cardiaca severd necompensata (Vezi pct. 4.3).

Mod de administrare :

Administrare orald. Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa inainte de a fi
administrate. Comprimate efervescente nu trebuie luate pe stomacul gol pentru a preveni iritatia
gastrica.

4.3 Contraindicatii
Combinatia acid acetilsalicilic- acid ascorbic nu se utilizeaza in urmatoarele situatii:

e hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, acid ascorbic sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1 sau la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) (reactie incrucisata)

e pacienti cu mastocitoza pre-existenta, in care utilizarea acidului acetilsalicilic poate induce
reactii de hipersensibilitate severa (inclusiv soc circulator cu inrosire a fetei, hipotensiune
arteriald, tahicardie si varsaturi) ;

e antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune

similara, in special antiinflamatoare nesteroidiene;

ultimul trimestru de sarcina (dupa 24 de saptdmani) (Vezi pct.4.6) ;

ulcer peptic activ;

diateza hemoragica dobandita sau congenitalad

insuficientd renald severa ;

insuficientd hepatica severa;

insuficientd cardiaca necompensata severa;

administrare concomitentd cu metotrexat in doze de 15 mg/saptamana sau mai mult (Vezi

pct.4.5);

e administrare concomitenta cu anticoagulante orale la pacientii cu antecedente de ulcer gastro-
duodenal (Vezi pct. 4.5);

e Nefrolitiaza sau antecedente de nefrolitiaza;

e Hiperoxalurie;

e Hemocromatoza.



4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu precautie in urmatoarele cazuri:

* in cazul administrarii concomitente cu alte medicamente, pentru a evita orice risc de supradozaj,
verificati daca acidul acetilsalicilic este absent din compozitia altor medicamente ;

* in cazul administrarii pe termen lung a analgezicelor in doze mari, debutul cefaleei nu trebuie tratat
cu doze mai mari ;

« utilizarea regulata de analgezice, in special o combinatie de analgezice, poate duce la leziuni renale
persistente, cu un risc de insuficienta renala.

Monitorizarea tratamentului trebuie sa fie consolidata in urmatoarele cazuri:

* la pacientii cu antecedente de ulcer gastric sau duodenal sau antecedente de hemoragii gastro-intestinale, sau
gastrita,

* la pacientii cu insuficienta renald sau la pacientii cu insuficienta cardiovasculara (boli renale vasculare,
insuficienta cardiaca congestiva, depletie volemica, interventii chirurgicale majore, sepsis, evenimente majore
hemoragice), deoarece acidul acetilsalicilic poate mari si mai mult riscul de insuficienta renala si insuficienta
renald acuta ;

* la pacientii cu insuficienta hepatica ;

* la pacientii cu astm bronsic: aparitia unui atac de astm, la unii pacienti, poate fi legata de o alergie la
medicamente anti-inflamatoare non-steroidiene sau la acid acetilsalicilic; n acest caz, acest medicament este
contraindicat (vezi pct 4.3);

* la pacientele cu metroragie sau menoragie (risc de crestere a volumului si duratei sangerarilor menstruale) ;
* administrarea concomitentd de anticoagulante (vezi pct 4.5).

Acidul acetilsalicilic poate precipita bronhospasmul si induce atacuri de astm bronsic sau alte reactii
de hipersensibilitate. Factorii de risc sunt astmul pre-existent, febra fanului, polipii nazali, sau boli
respiratorii cronice. Acest lucru se aplica si la pacientii care prezinta reactii alergice (de exemplu
reactii cutanate, prurit, urticarie) la alti alergeni.

Pot aparea in orice moment in timpul tratamentului hemoragii gastro-intestinale sau ulceratii /
perforatii, unele cu evolutie letala, ,fara ca pacientul sa prezinte obligatoriu semne anterioare sau
antecedente.

Riscul relativ creste odata cu cresterea dozelor, la pacientii cu antecedente de ulcer gastro-intestinal,
in special cu complicatii de hemoragie sau perforare, la subiectii varstnici, la subiectii cu o greutate
corporald scazutd, si la pacientii tratati cu anticoagulante sau inhibitori ai agregérii plachetare (vezi pct
4.5 ). In cazul unei singerari gastro-intestinale sau ulcer, tratamentul trebuie Intrerupt imediat.

Avand in vedere efectul inhibitor al acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare, care are loc
chiar si la doze foarte mici si persista timp de cateva zile, pacientii trebuie sa fie avertizati asupra
riscului de hemoragie in cazul unei interventii chirurgicale, chiar si de natura minora (de exemplu, Tn
cazul extractiilor dentare).

Acidul acetilsalicilic reduce excretia acidului uric. Acest lucru poate declansa criza de guta la pacientii
cu excretie redusa de acid uric.

Copii si adolescenti

Sindromul Reye, 0 boala foarte rara si care poate pune Vviata in pericol a fost observat la copii si
adolescenti cu semne de infectie virala (in special, varicela si episoade asemanatoare gripei) carora le-
a fost administrat acid acetilsalicilic. In consecinti, acidul acetilsalicilic trebuie administrat la copiii si
adolescentii in aceasta situatie numai la recomandarea medicului, atunci cand alte masuri nu au dat
rezultate. In caz de varsaturi persistente, tulburari ale constientei sau comportament anormal,
tratamentul cu acid acetilsalicilic trebuie intrerupt.



Utilizarea de salicilati timp de 6 sdptamani dupa vaccinarea impotriva virusului varicelei, trebuie
evitata.

In unele forme severe de deficit de G6PD, acidul acetilsalicilic poate provoca hemoliza. Factorii care
pot creste riscul de hemoliza sunt, de exemplu doze mari, febra sau infectii acute.

Tn caz de deficit de G6PD, acidul acetilsalicilic trebuie administrat sub supraveghere medicala.
Hemoliza a fost, de asemenea, observata la doze mari de acid ascorbic.

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul alaptarii (vezi pct 4.6)

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba sinteza ciclooxigenazei / prostaglandinei poate
determina afectarea fertilitatii feminine printr-un efect asupra ovulatiei. Acest lucru este reversibil la
Tntreruperea tratamentului.

Acidul ascorbic

Se recomanda precautie la pacientii cu tulburari in utilizarea fierului (talasemie, anemie
sideroblastica).

Acest medicament contine sodiu 474 mg per comprimat efervescent echivalent cu 23,7% din doza
zilnicd maxima recomandata de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Mai multe substante sunt implicate in interactiuni, din cauza proprietatilor lor de inhibare a agregarii
plachetare: abciximab, acid acetilsalicilic, clopidogrel, epoprostenol, eptifibatida, iloprost si iloprost
trometamol, ticlopidina si tirofiban.

Utilizarea mai multor inhibitori ai agregarii plachetare creste riscul de sangerare, asa cum o face
asocierea lor cu heparina sau molecule inrudite, anticoagulante orale sau alte trombolitice, si trebuie sa
fie luate in considerare prin mentinerea monitorizdrii clinice regulate.

Asocieri contraindicate (Vezi pct.4.3)

Metotrexatul utilizat in doze > 15 mg/siptimana :
Creste toxicitatea hematologica a metotrexatului (din cauza reducerii clearance-ului renal al
metotrexatului de catre acidul acetilsalicilic.).

Anticoagulante orale la pacientii cu antecedente de ulcer gastro-duodenal:
Risc hemoragic crescut.

Asocieri nerecomandate:

Anticoagulante orale la pacientii fira antecedente de ulcer gastro-duodenal:
Risc crescut de hemoragie.

Alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS):
Risc crescut de ulcere gastro-intestinale si hemoragie.

Heparine cu greutate moleculari mica (si molecule inrudite) si heparine nefractionate in doze
curative sau la pacientii varstnici (> 65 de ani), indiferent de doza de heparina:

Risc crescut de hemoragie (inhibarea agregarii plachetare si agresiune a mucoasei gastroduodenale de
catre acidul acetilsalicilic). Trebuie utilizat un alt medicament anti-inflamator sau alt analgezic sau
antipiretic.

Clopidogrel (in afara indicatiilor aprobate pentru aceasta combinatie la pacientii cu sindrom
coronarian acut):



Risc crescut de hemoragie. In cazul in care administrarea concomitenta nu poate fi evitata, se
recomanda monitorizarea clinica.

Uricozurice (benzbromaroni, probenecid):
Scade efectul uricozuric (competitie la nivelul eliminarii tubulare renale a acidului uric);

Ticlopidina:
Risc crescut de hemoragie. In cazul in care administrarea concomitenta nu poate fi evitata, se

recomanda monitorizarea clinica.

Asocieri care necesita precautie

Metotrexatul la doze mai mici de 15 mg / saptimana:
Cresterea toxicitatii metotrexatului, In special toxicitatii hematologice (din cauza reducerii clearance-
ului renal al metotrexatului de catre acidul acetilsalicilic).

Hemograma trebuie monitorizata saptamanal in timpul primelor sdptaméni de administrare
concomitentd. Este necesard monitorizarea atenta a pacientilor cu insuficienta renala (chiar usoara),
precum si a pacientilor varstnici.

Clopidogrel (in indicatiile aprobate pentru aceasta combinatie la pacientii cu sindrom coronarian
acut):
Risc crescut de hemoragie. Se recomanda monitorizarea clinica.

Medicamente topice gastro-intestinale, antiacide si carbune medicinal:

Cresc excretia renala a acidului acetilsalicilic datorita alcalinizarii urinei. Se recomanda ca
medicamentele gastro-intestinale administrate topic si antiacidele sa fie administrate cu cel putin 2 ore,
Tnainte sau dupa acidul acetilsalicilic.

Heparine cu greutate moleculari mica (si molecule inrudite) si heparine nefractionate la doze
preventive la pacientii cu virsta sub 65 de ani:

Administrarea concomitenta care actioneaza la diferite niveluri ale hemostazei creste riscul de
hemoragie. De aceea, la pacientii cu varsta mai mica de 65 de ani, administrarea concomitenta de
heparine (sau molecule Tnrudite) la doze preventive si de acid acetilsalicilic, indiferent de doza, trebuie
luata in considerare prin mentinerea monitorizarii clinice si monitorizarii de laborator dupa cum este
necesar.

Trombolitice, Streptochinaza:
Risc hemoragic crescut.

Inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei (citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina):
Risc hemoragic crescut.

Digoxina:

Creste concentratia plasmatica a digoxinei din cauza scaderii excretiei renale.

Se recomanada monitorizarea concentratiei plasmatice de digoxina si, daca este necesar, se recomanda
ajustarea dozei.

Antidiabetice, de exemplu insulina, sulfonilureice:

Accentuarea efectului hipoglicemiant la doze mari de acid acetilsalicilic prin actiunea hipoglicemianta
a acidului acetilsalicilic si prin deplasarea de la legarea de proteinele plasmatice a sulfonilureei. Se
recomanda monitorizarea glicemiei

Glucocorticoizii (cu exceptia tratamentului de substitutie cu hidrocortizon):
Risc crescut de hemoragie.



Tn timpul tratamentului cu glucocorticoizi scad concentratiile plasmatice de salicilati din cauza
elimindrii crescute a salicilatilor de catre glucocorticoizi, cu risc de supradozaj cu salicilati la
ntreruperea acestui tratament.

Diuretice, inhibitori ai enzimei de conversiea angiotensinei (ECA) si antagonisti ai receptorilor
angiotensinei I1I:

Insuficienta renala acuta poate sa apara la pacientii deshidratati din cauza scaderii ratei de filtrare
glomerulard secundarascaderii sintezei de prostaglandine renale. Tn plus, poate si apara reducerea
efectului antihipertensiv. Asigurati-va ca pacientul este hidratat si functia renala este monitorizata la
Tnceputul tratamentului.

Acidul valproic :
Creste toxicitatea acidului valproic din cauza deplasarii sale de pe locurile de legare de proteinele
plasmatice

Alcoolul :

Risc crescut de leziuni la nivelul mucoasei gastro-intestinale si de crestere a timpului de sangerare, din
cauza efectelor aditive ale acidului acetilsalicilic si alcoolului etilic. Admistrarea concomitenta trebuie
evitata.

Asocieri care trebuie luate Tn considerare:

Deferasirox:
Risc crescut de ulcere gastro-intestinale si hemoragie.

Deferoxamini:
Utilizarea concomitentd cu acid ascorbic poate creste toxicitatea fierului Tn tesuturi, Tn special la nivel
cardiac, cauzand decompensare cardiaca.

Fier si aluminiu:

Administrarea de acid ascorbic creste absorbtia gastro-intestinald. Acest lucru trebuie luat in
considerare la pacientii cu insuficientd renald, in caz de substitutie de fier si administrarea antiacidelor
cu continut de aluminiu.

Interactiuni cu testele de laborator:

Acidul acetilsalicilic si acidul ascorbic in doze mari pot interfera cu anumite teste de laborator, de
exemplu testul sangerarilor oculte in materiile fecale, testele functionale hepatice.

Deoarece vitamina C este un agent reducator (adica donor de electroni) poate produce interferente
chimice in teste de laborator, care implica reactii de oxidare-reducere, cum ar fi analizele de glucoza,
creatinind, carbamazepind, acidul uric din urina, serul.

Vitamina C poate interfera cu testele care masoara glicemia din urind si din sange, rezultand rezultate
false, desi aceasta nu influenteaza nivelul glucozei din sange.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ cursul sarcinii si / sau al dezvoltarii
embrionare / fetale. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort, malformatii
cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine in perioada de
sarcind timpurie. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% pana
la aproximativ 1,5%. Riscul pare sa creasca odatd cu doza si durata tratamentului.

La animale, administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine a demonstrat ca duce la cresterea
pierderii pre si post implantare si mortalitate embrio-fetala. In plus, o incidenta crescuta a diferitelor
malformatii, inclusiv malformatii cardiovasculare, a fost raportata la animalele la care s-a administrat
un inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul fazei de organogeneza a gestatiei.



Tncepand cu a 20-a sdptimani de sarcini, utilizarea acidului acetilsalicilic poate provoca
oligohidramnios ca rezultat al disfunctiei renale fetale. Acest lucru poate aparea la scurt timp
dupi initierea tratamentului si este de obicei reversibil la intreruperea tratamentului. Tn plus, au
existat raportiri de cazuri ale constrictiei canalului arterial in urma tratamentului in al doilea
trimestru, dintre care majoritatea s-au rezolvat dupa incetarea tratamentului. De aceea, cu
exceptia cazurilor cand este absolut necesar, acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat in primele 24
de saptamani de sarcina. In cazul in care acidul acetilsalicilic este administrat la o femeie care doreste
sa ramana gravida sau unei gravide in timpul primelor 24 de saptamani de sarcina, doza trebuie sa fie
cat mai mica posibil iar durata tratamentului cit mai scurta posibil. Monitorizarea prenatala pentru
oligohidramnios si constrictie a canalului arterial trebuie luati in considerare dupa expunerea la
acid acetilsalicilic timp de cateva zile, incepind cu saptamana a 20-a de sarcina. Tratamentul cu
acid acetilsalicilic trebuie intrerupt daci se constati oligohidramnios sau constrictie a canalului
arterial.

Tn ultimul trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune

fatul la:
e toxicitate cardiopulmonara (constrictie a/inchiderea prematura a canalului arterial si
hipertensiune pulmonara) ;
o afectare a functiei renale, (vezi mai sus);

mama si nou-nascutul, n ultima parte a sarcinii, la:
e posibila prelungire a timpului de séngerare, un efect antiagregant plachetar care poate sa apara
chiar si la doze foarte mici de acid acetilsalicilic;
e inhibare a contractiilor uterine care duc la intarzierea momentului nasterii Sau prelungirea
travaliului.

In consecinta, acidul acetilsalicilic este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina (peste 24 de
saptamani de amenoree) (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Acidul acetilsalicilic trece in laptele matern.

Prin urmare, acidul acetilsalicilic nu este recomandat in timpul alaptarii (vezi pct 4.4).

Fertilitate

Exista unele dovezi ca medicamentele care inhiba sinteza prostaglandinelor / ciclooxigenazei pot
determina afectarea fertilitatii feminine printr-un efect asupra ovulatiei. Acest lucru este reversibil la
ntreruperea tratamentului.

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

Nu are efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, trebuie avut in vedere faptul ca pot sa apara cefalee sau ameteli.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse se bazeaza pe raportari spontane dupa punerea pe piata a tuturor formelor
farmaceutice orale, inclusiv tratamentul pe termen scurt sau pe termen lung.

Frecventele reactiilor adverse sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: >1/ 10

Frecvente: >1 /100 si <1/10

Mai putin frecvente: >1/ 1000 si <1/100

Rare: >1/10000 si <1/1000

Foarte rare: <1 /10000

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile




Tulburari hematologice si limfatice

Cu frecventa necunoscuta:

Anemie sau deficit de fier cu semne de laborator si clinice, semnele si simptomele respective au
aparut ca urmare a hemoragiei.

Hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu forme severe de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD)
Trombocitopenia.

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta:

Reactii de hipersensibilitate, reactii anafilactice, astm, angioedem

Reactiile de hipersensibilitate cu manifestari clinice si de laborator inclusiv reactii care afecteaza
pielea,tractul respirator, tractul gastrointestinal si sistemul cardiovascular, n special la pacientii cu
astm . Simptomele includ eruptii cutanate, urticarie, edem, prurit, sciderea tensiunii arteriale, sindrom
de astm, dispnee, rinita, congestie nazala, stres cardio-respirator, si foarte rar, reactii severe, inclusiv
soc anafilactic sau angioedem.

Tulburiri metabolice si de nutritie

Foarte rare:

Acidul acetilsalicilic inhiba excretia acidului uric. Acest lucru poate provoca guta la pacientii care deja
tind sa aiba o excretie scazuta de acid uric.

Cu frecventa necunoscuta.

Hipoglicemia

Tulburéri ale sistemului nervos

Cu frecventa necunoscuta:

Dureri de cap, ameteli, senzatie de pierdere a memoriei, tinitus, care sunt, de obicei semne de
supradozaj.

Hemoragie intracraniana si cerebrala.

Tulburari vasculare

Cu frecventa necunoscuta::

Sindroame hemoragice (epistaxis, sangerare a gingiilor, purpura, hemoragii urogenitale, etc.), cu o
crestere a timpului de sangerare. Riscul de sangerare poate persista timp de 4 pana la 8 zile dupa
intreruperea tratamentului cu acid acetilsalicilic. Aceasta poate duce la un risc crescut de hemoragie n
cazul unei interventii chirurgicale. Poate, de asemenea, sa apard hemoragie intracraniand si gastro-
intestinala. Hemoragia intracraniana poate fi letala, in special atunci cand este administrat la varstnici.
Au fost raportate hemoragii grave, hemoragie cerebrala (in special la pacientii cu hipertensiune
arteriald necontrolata si / sau tratamentul concomitent cu anticoagulante), care, in cazuri singulare pot
pune viata 1n pericol.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Rare:

Reactii de hipersensibilitate , cum sunt astm bronsic, rinitd, congestie nazala.

Cu frecventa necunoscuta:

Edem pulmonar non-cardiogen n cazul utilizarii cronice si in contextul unei reactii de
hipersensibilitate din cauza acidului acetilsalicilic.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente:

Tulburari gastro-intestinale de tract digestiv superior si inferior, cum sunt dispepsie, reflux, diaree,
greata, varsaturi.

Mai putin frecvente:

Dureri gastro-intestinale si abdominale.

Rare:



Tulburari gastro-intestinale superioare: esofagita, duodenita eroziva, gastrita eroziva, ulceratii
esofagiene, perforatii.

Tulburari gastro-intestinale inferioare: ulceratii intestinale la nivelul intestinului subtire (la nivelul
jejunului si ileonului ) si gros (la nivelul colonului si rectului), colita.

Foarte rare:

Hemoragie gastro-intestinala oculta sau manifesta (hematemeza, melena, etc.), care duce la anemie cu
deficit de fier. Riscul de sangerare este dependent de doza.

Ulcere gastrice si perforatii gastro-intestinale.

Aceste reactii pot sau nu pot fi asociate cu hemoragie si pot sa apara la orice doza de acid
acetilsalicilic si la pacientii cu sau fard simptome de avertizare sau antecedente de evenimente gastro-
intestinale grave.

Cu frecventa necunoscuta:

Boala diafragmei intestinale (mai ales in tratamentul de lunga durata).

Tulburari hepatobiliare

Cu frecventa necunoscuta:

Crestere a enzimelor hepatice (transaminaze), insuficientd hepatica, leziuni hepatice, in principal
hepatocelulare.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente:

Urticarie, eruptii cutanate tranzitorii, prurit

Cu frecventa necunoscuta:

Reactii cutanate

Tulburiri renale si ale ciilor urinare

Cu frecventa necunoscuta:

Insuficienta renald, insuficientd renala acuta.

Nefrolitiaza (oxalat de calciu), din cauza acidului ascorbic

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta:
Sindromul Reye (vezi pct 4.4)

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 sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Acid acetilsalicilic:

Riscul de supradozaj este semnificativ la subiectii varstnici si mai ales la copiii mici (Supradozaj
terapeutic sau, mai frecvent, intoxicatii accidentale), caz in care acesta poate fi letal. Edemul pulmonar
non-cardiogen poate sa apara in caz de supradozaj cu acid acetilsalicilic acut si cronic (vezi pct 4.8).

Simptome

Intoxicatie moderata:

Simptome cum sunt tinitus, senzatie de afectare a auzului, transpiratie, greata si varsaturi, cefalee,
ameteli sunt semne de supradozaj si pot fi controlate printr-o reducere a dozei.

Intoxicatii severe:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Simptomele includ: febra, hiperventilatie, cetoza, alcaloza respiratorie, acidoza metabolica, coma,
colaps cardiovascular, insuficienta respiratorie, hipoglicemie severa.

La copii, o supradoza poate fi letald la o doza de la 100 mg / kg intr-o singurd administrare.

Gestionarea situatiilor de urgenta

- Transferul imediat la o unitate spitaliceasca de specialitate
- Lavaj gastro intestinal si administrarea de carbune activ

- Controlul echilibrului acido-bazic

- Alcalinizarea urinei cu monitorizarea pH-ului urinei

- Hemodializa in cazuri de intoxicatie severa

- Controlul electrolitilor plasmatici si substituirea depletiei

- Tratamentul simptomatic

Acid ascorbic:

Supradozajul acut sau cronic al medicamentului poate provoca, de asemenea, toxicitate specifica
asociata acidului ascorbic. Dupa administrarea unor doze unice de acid ascorbic mai mari de 3 g pe zi,
pot aparea diaree osmotica si tulburari gastro-intestinale, precum greata sau gastrita.

Semnele si simptomele clinice, rezultatele de laborator si efectele supradozajului depind de
susceptibilitatea individuala si circumstantele Inconjuratoare (de exemplu, doza, durata utilizarii, timp
de diagnosticare).

Daca apar simptome de supradozaj, medicamentul trebuie oprit si trebuie consultat un profesionist din
domeniul sandtatii

Supradozajul acut sau cronic de vitamina C (> 2 g/zi la adulti) poate creste semnificativ nivelurile de
oxalat din urina.

Tn unele situatii, aceasta duce la hiperoxalurie, cristalizare de oxalat de calciu, formarea pietrelor la
rinichi, depunere de oxalat de calciu, nefropatie tubulointerstitiala si insuficientd renald acuta.
Supradozajul de vitamina C la persoanele cu deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (> 3 g/zi la
copii si > 15 g/zi la adulti) poate conduce la hemoliza eritrocitara.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica:

Sistemul nervos, alte analgezice si antipiretice, acid salicilic si derivati, combinatii, excluzand
psiholeptice, codul ATC: NO2BAS5L1.

Acidul acetilsalicilic apartine clasei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, care au proprietati
analgezice, antipiretice si antiinflamatoare. Mecanismul sdu de actiune se bazeaza pe inhibarea
ireversibila a ciclooxigenazei implicata in sinteza prostaglandinelor. Acidul acetilsalicilic inhiba, de
asemenea, agregarea trombocitelor prin blocarea sintezei de tromboxan A2 in plachete.

Dozele orale de la 300 mg la 1000 mg de acid acetilsalicilic sunt utilizate pentru tratamentul
simptomatic al durerii usoare pana la moderate si in conditii febrile minore, cum sunt raceli sau
simptome asemanatoare gripei, pentru reducerea temperaturii.

Vitamina hidrosolubild acid ascorbic este o parte a unui sistem de protectie al organismului Tmpotriva
radicalilor de oxigen si a altor oxidanti de origine endogena sau exogena, care joacd un rol deosebit in

procesul inflamator si in functia leucocitelor.

Atat experimentele in vitro, cat si cele si ex vivo indica faptul ca acidul ascorbic are un efect pozitiv
asupra raspunsului imun leucocitar la om.
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Acidul ascorbic este esential pentru sinteza substantei de baza intracelulara (muco-polizaharide) care,
impreuna cu fibrele de colagen, este responsabila pentru etansarea peretilor capilari.

Adaosul de acid ascorbic la acidul acetilsalicilic limiteaza dimensiunea afectarii gastrointestinale si
stresul oxidativ. Aceste beneficii pot avea ca rezultat un profil de tolerabilitate Tmbunatatit pentru
combinatia acid ascorbic - acid acetilsalicilic, comparativ cu administrarea numai a acidului
acetilsalicilic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie:

Dupa administrarea orald, acidul acetilsalicilic este absorbit rapid si complet din tractul gastro-
intestinal. In timpul si dupa absorbtie, acidul acetilsalicilic este transformat in principalul siu
metabolit activ, acidul salicilic. Tn general, concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 15-30 de
minute pentru acidul acetilsalicilic si respectiv dupa 0,72-2 ore pentru acidul salicilic. Adaugarea de
acid ascorbic are ca rezultat o variabilitate mica sau deloc in parametrii PK ai acidului acetilsalicilic.

Dupa administrarea orala, acidul ascorbic este absorbit in intestinul uman printr-un sistem de
transport activ,Na+- dependent, cel mai eficient la nivelul intestinului proximal. Absorbtia nu este
proportionala cu doza.

Distributie:

Atat acidul acetilsalicilic cat si acidul salicilic se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice si
sunt distribuite rapid prin intreg organismul. Acidul salicilic trece in laptele matern si traverseaza
placenta.

Deoarece doza orala zilnica de acid ascorbic este crescutd, concentratia in plasma si alte fluide ale
corpului nu creste proportional, ci tinde sa se apropie de limita superioara.

Metabolizare :

Acidul salicilic este eliminat predominant prin metabolizare hepatica. Metabolitii sai sunt acidul
saliciluric, glucuronid fenolic salicilic, glucuronida salicilacil, acid gentisic si acid gentisuric.
Principalii metaboliti ai acidului ascorbic sunt oxalatul si acidul diketogluconic.

Eliminare:

Cinetica de eliminare a acidului salicilic este dependenta de doza, deoarece metabolizarea sa este
limitata de capacitatea enzimelor hepatice. Prin urmare, timpul de injumatatire plasmatica variaza de la
2 la 3 ore dupd doze mici pana la aproximativ 15 ore la doze mari. Acidul salicilic si metabolitii sai
sunt eliminati 1n principal prin rinichi.

Acidul ascorbic este excretat predominant prin rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Profilele de siguranta preclinice ale acidului acetilsalicilic si acidului ascorbic sunt bine documentate.
Tn studiile la animale, salicilatii au provocat leziuni renale la doze mari, dar nu si alte leziuni organice.
Acidul acetilsalicilic a fost studiat extensiv in vitro si in vivo pentru mutagenicitate; nu s-a gasit nicio
dovada relevanta a unui potential mutagen. Acelasi lucru se aplica si in cazul studiilor de
carcinogenitate.

Salicilatii au prezentat efecte teratogene in studiile efectuate la animale la o serie de specii diferite. Au

fost descrise tulburari de nidare, efecte embriotoxice si fetotoxice si afectarea capacitatii de invatare la
descendenti dupa expunerea prenatala.
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Intoxicatia cronica cu salicilat poate fi insidiosd, avand in vedere ca semnele si simptomele sunt
nespecifice. O intoxicatie cronica usoara cu salicilat sau salicilism are loc, de obicei, numai dupa
utilizarea repetata a unor doze mari. Simptomele includ ameteli, vertij, tinitus, surditate, transpiratie,
greatd si varsaturi, cefalee, si confuzie, si pot fi controlate prin reducerea dozei. Tinitusul poate aparea
la concentratii plasmatice de 150 pana la 300 micrograme / ml. Mai multe reactii adverse grave au loc
la concentratii mai mari de 300 micrograme / ml.

Datele preclinice pentru acidul ascorbic obtinute pe baza studiilor conventionale de toxicitate acuta si

dupa doze repetate, genotoxicitate, potential carcinogen si toxicitate pentru reproducere si dezvoltare
nu au evidentiat niciun risc specific pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Hidrogenocarbonat de sodiu (Hidrogenocarbonat de sodiu si carbonat de sodiu)
Acid citric anhidru

Povidona K 30

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Benzi de 4 straturi (hartie/PE/aluminiu/ionomer), in cutii din carton care contin 10 sau 20 comprimate
efervescente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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