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Prospect: Informafii pentru utilizator

ASAprin 500 mg comprimate
Acid acetilsalicilic

Citifi cu atenfie gi in intregime acest prospect inainte de a incepe sI utilizafi acest medicament,
deoarece confine informa(ii importante pentru dumneavoastrl.
Utilizali intotdeauna acest medicament conform indicafiilor din acest prospect sau indicafiilor
medicului dumneavoastr[ sau farmacistului.
- Pistrafi acest prospect. S-ar putea s[ fie necesar sd-l recitifi.
- Intrebati farmacistul daci avefi nevoie de mai multe informafii sau recomanddri.
- Dac[ manifestati orice reac]ii adverse, adresafi-v[ medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reacfii adverse nemenlionate in acest prospect. Yezipct. 4.
- Dacd dupl 3 zile nu v[ simfi]i mai bine sau vi simfifi mai r[u, trebuie s[ v[ adresafi unui medic.

Ce glsifi in acest prospect:
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Ce este ASAprin gi pentru ce se utilizeaz[
Ce trebuie s[ gti]i inainte si utilizafi ASAprin
Cum sd fiiliza[iASAprin
Reaclii adverse posibile
Cum se pdstreazd ASAprin
Confinutul ambalajului gi alte informatii

1. Ce este ASAprin gi pentru ce se utilizeazi

ASAprin in doze medii are acliune analgezicd 9i antipiretic[ gi este indicat pentru:
- combaterea durerilor de intensitate slab[ sau moderatd, in dureri de cap, dureri musculare,

dureri reumatice articulare gi periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dureri din timpul ciclului
menstrual;

- combaterea febrei.

2. Ce trebuie sI gtifi inainte si utilizafi ASAprin

Nu utilizafi ASAprin
- dac[ suntefi alergic (hipersensibil) la acid acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene, sau

la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
- dac6 avefi sau afi avut ulcer gastric sau duodenal activ;
- dacl avefi sau afi avut diatezd hemoragicl (tendinta organismului la sdngerdri repetate);
- dacd avefi sau ali avut in trecut astm brongic indus de administrarea salicilalilor sau a

substanfelor cu acfiune similarS, in special antiinflamatoare nesteroidiene;
- dacd avefi insuficienfl cardiacl sever6 (capacitate de pompare scizutd a inimii);
- daci avefi insuficienfi hepaticd sever[;
- dacd aveli insuficienf[ renall sever[;
- daci sunteti in ultimul trimestru de sarcin[;
- dacd urmafi tratament cu metotrexatin dozt mai mare de l5 mg pe siptimdn[;
- la copii qi adolescenJi cu v6rsta sub 16 ani.



Atenfioniri gi precaufii
- la copii cu gripd, viroze respiratorii sau variceld, datoritl riscului de complicalii

sindrom Reye, nu se va utiliza acidul acetilsalicilic;
la pacienJii cu alergie; in caz de astm brongic gi alte bronhopneumopatii obstructive
alergie la polen, rinitl alergici, polipi nazali, reacfii alergice la alte medicamente,
face sub supraveghere medical[;

- dacd suntefi in vdrstl, este posibil ca medicul s[ vi recomande utilizarea unor doze mai mici de
medicament;

- dac6 aJi avut ulcer gastro-duodenal;
- dacd avefi afecliuni cu risc de hemoragie (sdngerare), menoragie (sdngerare in continuarea

menstruafiei);
- dacl utilizafi dispozitive intrauterine;
- daci avefi insuficienfi hepatic[ gi renal6;
- dacd, medicul v-a spus cd avefi deficit congenital de glucozo-6-fosfat-dehidrogenazd;
- dacl aveli gut[ gi utiliza]i doze mari de acid acetilsalicilic (micAoreaz[ eliminarea acidului uric);
- dac[ suntefi programat sd efectuafi o interventie chirurgicald (risc crescut de sdngerlri).

ASAprin impreunl cu alte medicamente
SpuneJi medicului dumneavoastr[ sau farmacistului daci utlliza[i, alifiilizatrecent sau s-ar putea sd

u.tilizali orice alte medicamente.

Se impune prudenf6 in cazul asocierii acidului acetilsalicilic cu urmdtoarele medicamente:
- alte antiinflamatoare nesteroidiene - risc de ulceraJii gi hemoragii digestive;
- glucocorticoizi - risc de ulceralii gi hemoragii digestive;
- anticoagulante orale - risc hemoragic (este necesari monitorizarea timpului de protrombini qi

ajustarea dozelor);
- heparine - risc hemoragic;
- ticlopidinl gi alte antiagregante plachetare - cregte riscul hemoragiilor;
- trombolitice (alteplaz6, streptokinazi) - risc hemoragic;
- interferon alfa - acidul acetilsalicilic poate inhiba acfiunea interferonului;
- litiu - cregte concentrafia plasmaticd a acestuia, risc toxic;
- acid valproic - cregte concentrafia plasmatic[ a acestuia gi riscul efectelor toxice'
- metotrexat - cregte toxicitatea hematologic[;
- digoxin[ - cregte concentrafia plasmaticd a acesteia gi riscul efectelor toxice;
- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei - risc de insuficienfd renalS;
- sulfonamide gi combinaliile lor - cregte toxicitatea acestora;
- uricozurice (de exemplu probenecid), datorit[ sclderii efectului uricozuric (competitie pentru

eliminarea acidului uric la nivelul tubilor renali); se recomanddutilizarea alf:tti analgezic;
- antidiabetice orale - cregte riscul hipoglicemiant al antidiabeticelor orale; sunt necesare

informarea pacientului 9i controlul mai frecvent al glicemiei.

ASAprin impreunl cu alcool
Acest medicament nu trebuie administrat impreun[ cu alcoolul etilic, datoritd riscului crescut de
hemoragii gastro-intestinale.

Fertilitatea, sarcina si aliptarea
DacE sunteti gravid[ sau aliptafi, credefi cI a]i putea fi gravidl sau intenfionafi s[ rlmdnefi gravid6,
adresafi-v[ medicului sau farmacistului pentru recomanddri inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizafi ASAprin daci suntefi insircinati in ultimul trimestru de sarcinS. in primele doul trimestre
de sarcind luafi ASAprin numai dacl medicul dumneavoastrl vi recomandi acest lucru.
In timpul aldptirii luafi ASAprin numai dacl medicul dumneavoastrd vi recomandd acest lucru.

Conducerea vehiculelor gi folosirea utilajelor
ASAprin nu influenteazd capacitatea de a conduce vehicule gi de a folosi utilaje.



3. Cum sI utilizafi ASAprin

Utilizali intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau a$a

spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul dumneavoastrl sau cu farmacistul dac[ n
sigur.
Comprimatele se administreazd cu o cantitate suficientE de ap6, de preferinfl dupi mese.

Adulli, adolescenli Si copii cu vdrsta peste l6 ani
Pentru efectul analgezic Ai antipiretic se administreazd I comprimat ASAprin (500 mg acid
acetilsalicilic), repet6nd in funcfie de necesitSli la interval de 4-6 ore.

Dozazilnicd, maxim[ este de 8 comprimate ASAprin (4 g acid acetilsalicilic).

Copii Si adolescenli cuvdrsta mai micd de 16 ctni
Nu este indicati administrarea la aceast[ categorie de vdrst6.

Daci utiliza(i mai mult ASAprin decAt trebuie
DacI aJi luat mai multe comprimate de ASAprin decit trebuie, adresafi-vd medicului dumneavoastrd
sau mergeli la cel mai apropiat spital. Plstrafi prospectul gi comprimatele rlmase pentru ale ardta
medicului.

DacI uitafi sI luafi ASAprin
DacI afi uitat s[ luafi o dozI, luafi-o imediat ce v[ aducefi aminte (cu excepfia cazului in care este
aproape momentul pentru administrarea urmltoarei doze) qi continuali tratamentul ca de obicei.
Nu luati o dozA dublS pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci avefi orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vd medicului
dumneavoastr[ sau farmacistului.

4. Reacfii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate c[ nu apar la toate
persoanele.

ReacJiile adverse sunt clasificate in functie de frecvenp, dup[ cum urmeaz[:
Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din l0 pacienfi)
Frecvente (afecteazd mai pufin de 1 din 10 pacienfi)
Mai puJin frecvente (afecteazd mai pufin de I din 100 pacienJi)
Rare (afecteazdmai putin de 1 din 1000 pacienfi)
Foarte rare (afecteaz[ mai pu]in de I din 10000 pacien]i)
Frecvenfa necunoscuti (nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Reacfii adverse rare
- prelungirea timpului de s6ngerare,
- trombocitopenie (prezenlaunui numdr relativ scEzut de trombocite in sdnge).
- reac(ii de hipersensibilitate, cum sunt: scurtarea respiratiei gi reacfii cutanate.
- tulburiri de echilibru
- zgomote in urechi.
- declangarea crizelor de astm brongic.
- greafd,
- vflrslturi,
- sAngerlri gastro-intestinale oculte, care, in cazari rare, pot determina deficit de fier in organism;

utilizarea de doze mari poate determina ulcere gastro-intestinale cu hemoragii grave (v[rsdturi
cu s6nge rogu deschis sau cu aspect de ,,zat de cafea", scaun de culoare neagr[).

- afectarea rinichilor (poate fi determinati de utilizarea de doze mari timp indelungat).



Reacfii adverse foarte rare
- afectarea ficatului (in cazul utilizdrii de doze mari timp indelungat).

Raportarea reacfiilor adverse
Dac[ manifestafi orice reacfii adverse, adresafi-vl medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reacfii adverse nemenfionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reacJiile adverse direct prin intermediul sistemului nalional de raportare, ale c[rui detalii sunt publicate
pe web-site-ul AgenJiei Nafionale a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raport6nd reacfiile adverse, putefi contribui la fitmizarea de informafii suplimentare privind siguranfa
acestui medicament.

5. Cum se plstreazi ASAprin

Nu l[sa]i acest medicament la vederea gi indemdna copiilor.

Nu utilizafi acest medicament dupi data de expirare inscris[ pe cutie, dupd "EXP:". Data de expirare
se referi la ultima zi a lunii respective.

A se plstra la temperaturi sub 25oC, in ambalajul original.

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebali farmacistul cum sd

aruncafi medicamentele pe care nu le mai folosili. Aceste m[suri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Confinutul ambalajului gi alte informafi

Ce confine ASAprin
- Substanfa activl este acidul acetilsalicilic. Un comprimat confine acid acetilsalicilic 500 mg.
- Celelalte componente sunt: celulozi microcristalinl, croscarmelozd sodicd, talc.

Cum aratl ASAprin gi confinutul ambalajului
ASAprin se prezinti sub forml de comprimate lenticulare, de culoare alb6, avdnd gravat pe una din
fete "AAS", iar pe cealaltl o crestdturi.

Ambalaj

Definltorul autorizafiei de punere pe piafi gi fabricantul

Definltorul autorizafiei de punere pe piafl
S.C. AC IIELCOR S.R.L.
Str. Victor Babeg, nr. 50, Baia-Mare
RomAnia
Tel. : +40-0362-401.206
Fax. : +40-03 62-40 1.207
Email: office@achelcor.ro

Fabricantul
S.C. AC HELCOR S.R.L.
Str. Victor Babeg, rr.62, Baia-Mare
Rom6nia

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2015.
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