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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Acid acetilsalicilic Krka 75 mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic Krka 100 mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic Krka 160 mg comprimate gastrorezistente

Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Trebuie sd va adresati medicului dacd nu va simtiti mai bine sau dacd va simtiti mai rau.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Acid acetilsalicilic Krka i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acid acetilsalicilic Krka
Cum si luati Acid acetilsalicilic Krka

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid acetilsalicilic Krka

Continutul ambalajului si alte informatii

R R e

1. Ce este Acid acetilsalicilic Krka si pentru ce se utilizeaza

Acid acetilsalicilic Krka contine acid acetilsalicilic, care, atunci cand este utilizat in doze mici, apartine
unui grup de medicamente numite antiagregante plachetare. Trombocitele (plachetele sanguine) sunt celule
mici din sdnge care determind coagularea sdngelui si sunt implicate in tromboza. Atunci cand un cheag de
sange se formeaza intr-o artera, acesta opreste fluxul de sdnge si se Intrerupe alimentarea cu oxigen. Atunci
cand acest lucru se Intdmpla la nivelul inimii poate provoca un infarct miocardic sau un episod de angina
pectorala; la nivelul creierului poate cauza un accident vascular cerebral.

Acid acetilsalicilic Krka se administreaza pentru a reduce riscul de formare a cheagurilor de sange,

impiedicand astfel aparitia ulterioara a:

- infarctului miocardic

- accidentelor vasculare cerebrale

- problemelor cardiovasculare la pacientii diagnosticati cu angind pectorald stabila sau instabild (un tip
de durere in piept).

De asemenea, Acid acetilsalicilic Krka este utilizat pentru a preveni formarea de cheaguri de sdnge dupa
anumite tipuri de interventii chirurgicale la nivelul inimii, cu scopul de a largi sau a debloca vasele de
sange.

Decizia privind initierea tratamentului si dozarea adecvata trebuie sa fie luata de catre medic.

Acest medicament nu se recomanda in cazuri de urgenta. Poate fi folosit doar ca tratament preventiv.




2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Acid acetilsalicilic Krka

Nu luati Acid acetilsalicilic Krka:

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca sunteti alergic la alti salicilati sau medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). AINS
sunt folosite adesea pentru artritd sau reumatism si durere.

- daca ati avut o criza de astm bronsic sau vi s-au umflat unele parti ale corpului, ca de exemplu fata,
buzele, gatul sau limba (angioedem) dupa ce ati luat salicilati sau AINS.

- daca aveti in prezent sau ati avut vreodata un ulcer la nivelul stomacului sau intestinului subtire sau
orice tip de sangerare, cum este un accident vascular cerebral.

- daca ati avut vreodata probleme legate de faptul ca sangele nu se coaguleaza corespunzator.

- daci aveti probleme severe ale ficatului sau rinichilor.

- daca aveti probleme severe la nivelul inimii, care pot provoca dificultati la respiratie sau umflare a
gleznelor.

- daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind; nu trebuie sa luati doze mai mari de 100 mg pe zi (vezi pct.
“Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

- daca luati un medicament numit metotrexat (de exemplu, pentru cancer sau poliartritd reumatoida) in
doze mai mari de 15 mg pe sdptamana.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Acid acetilsalicilic Krka:

- daci aveti probleme cu rinichii, ficatul sau inima

- dacd aveti sau ati avut vreodata probleme cu stomacul sau intestinul subtire

- daca aveti tensiune arteriald mare, necontrolata prin tratament

- daca sunteti diagnosticat cu astm bronsic, aveti febra fanului, polipi nazali sau alte boli respiratorii
cronice; acidul acetilsalicilic poate induce o crizd de astm bronsic

- daca ati avut vreodata guta

- daca aveti sdngerari menstruale abundente

- daca sunteti diagnosticat cu deficit al enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD).

Trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului, dacd simptomele dumneavoastra se agraveaza sau daca
observati reactii adverse severe sau neasteptate, de exemplu simptome de sdngerare neobisnuitd, reactii
grave la nivelul pielii, sau orice alt semn de alergie grava (vezi pct. “Reactii adverse posibile”).

Informati medicul daca sunteti planificat s vi se efectueze o interventie chirurgicala (chiar si una minora,
cum este o extractie dentard), deoarece acidul acetilsalicilic subtiaza sangele si poate exista un risc crescut
de sangerare.

Trebuie sd aveti grija sa nu va deshidratati (este posibil sa va fie sete si sa aveti senzatia de gura uscata),
deoarece utilizarea acidului acetilsalicilic atunci cand sunteti deshidratat poate duce la deteriorarea functiei
rinichilor.

Acest medicament nu este adecvat pentru reducerea durerii sau pentru diminuarea febrei.

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra sau dacd nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Copii si adolescenti

Acidul acetilsalicilic poate provoca sindromul Reye atunci cand este administrat la copii si adolescenti.
Sindromul Reye este o boala foarte rara care afecteaza creierul si ficatul si poate pune viata in pericol. Din
acest motiv, Acid acetilsalicilic Krka nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta mai mica de
16 ani, decat daca este recomandat de citre un medic.

Acid acetilsalicilic Krka impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.



Efectul tratamentului poate fi influentat daca acidul acetilsalicilic este luat in acelasi timp cu alte

medicamente pentru:

- subtierea sangelui/prevenirea formarii cheagurilor de singe sau dizolvarea acestora (de exemplu
warfarind, heparina, clopidogrel, alteplaza)

- blocarea respingerii de organe dupa transplant (ciclosporina, tacrolimus)

- tensiune arteriald mare (de exemplu diuretice, inhibitori ai ECA)

- reglarea ritmului batailor inimii (digoxin)

- boli maniaco-depresive (litiu)

- durere si inflamatie (de exemplu AINS cum este ibuprofen sau corticosteroizi)

- durere si scadere a febrei (metamizol): efectul acidului acetilsalicilic asupra agregérii plachetare
poate fi redus cand este administrat concomitent cu metamizolul

- guta (de exemplu probenecid)

- epilepsie (valproat, fenitoina)

- glaucom (acetazolamida)

- cancer sau poliartritd reumatoida (metotrexat in doze mai mici de 15 mg pe saptamana)

- diabet zaharat (de exemplu glibenclamida, insulind)

- depresie (inhibitori selectivi ai recaptirii serotoninei (ISRS), cum sunt sertralina sau paroxetina)

- medicamente folosite ca tratament de substitutie hormonald, atunci cand glandele suprarenale sau
hipofiza au fost distruse sau indepartate, sau pentru a trata inflamatia, inclusiv bolile reumatice si
inflamatia de la nivelul intestinelor (corticosteroizi).

Acid acetilsalicilic Krka impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool etilic poate creste riscul de sangerare la nivelul stomacului si intestinului si poate
prelungi timpul de sangerare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa riméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Femeile gravide nu trebuie sa utilizeze acid acetilsalicilic in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este
recomandat de catre medicul lor.

Nu trebuie sa luati Acid acetilsalicilic Krka daca sunteti in ultimul trimestru de sarcind, cu exceptia cazului
in care medicul dumneavoastrd va recomanda acest lucru si in aceasta situatic doza zilnica nu trebuie sa
depaseasca 100 mg (vezi pct. “Nu luati Acid acetilsalicilic Krka). Administrarea de doze uzuale sau mai
mari din acest medicament in ultima parte a sarcinii poate provoca complicatii la mama sau copil.

Femeile care aldpteaza nu trebuie sa utilizeze acid acetilsalicilic, cu exceptia cazului in care este indicat de
catre medicul lor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acid acetilsalicilic Krka nu ar trebui sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Acid acetilsalicilic Krka contine lactoza

Daca vi s-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicul dumneavoastra inainte sa luati
acest medicament.

Acid acetilsalicilic Krka 75 mg contine galben amurg (E110), care poate cauza reactie alergica.

Acid acetilsalicilic Krka 160 mg contine lecitina (din soia) (E322)

Daca sunteti alergic la arahide sau la soia, nu luati acest medicament.

3. Cum sa luati Acid acetilsalicilic Krka

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau cum v-a spus medicul

dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti
sigur.



Adulti
Prevenirea infarctului miocardic:
- Doza recomandata este de 75 - 160 mg o data pe zi.

Prevenirea accidentelor vasculare cerebrale:
- Doza recomandata este de 75 - 325 mg o data pe zi.

Prevenirea problemelor cardiovasculare la pacientii diagnosticati cu angina pectorala stabila sau
instabila (un tip de durere in piept):
- Doza recomandata este de 75-160 mg o data pe zi.

Prevenirea formarii cheagurilor de sange dupa anumite tipuri de interventii chirurgicale la nivelul inimii:
- Doza recomandata este de 75-160 mg o data pe zi.

Acest medicament nu trebuie utilizat la doze mai mari decat la recomandarea medicului, iar doza nu trebuie
sa depaseasca 325 mg pe zi.

Pacienti varstnici

Doza recomandati este acceasi ca si pentru pacientii mai tineri. in general, acidul acetilsalicilic trebuie
utilizat cu precautie la pacientii varstnici care sunt predispusi la reactii adverse. Tratamentul trebuie revizuit
la intervale regulate.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 16 ani, decét daca
acest lucru este indicat in mod specific de catre un medic (vezi pct. “Atentionari si precautii”).

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Comprimatele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficientd de lichid (1/2 pahar cu apd). Comprimatele
au un invelis gastrorezistent, care previne efectul iritant asupra stomacului, si prin urmare nu trebuie
zdrobite, rupte sau mestecate.

Daci luati mai mult Acid acetilsalicilic Krka decét trebuie

Daca dumneavoastra (sau altcineva) luati prea multe comprimate, trebuie sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra sau sa mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital. Aratati
medicului ambalajul medicamentului.

Simptomele supradozajului pot include zgomote in urechi, probleme de auz, durere de cap, ameteli,
confuzie, greata, varsaturi si durere abdominala. Un supradozaj marcat poate duce la respiratie mai rapida
decat normal (hiperventilatie), febra, transpiratii in exces, agitatie, convulsii, halucinatii, concentratii
scazute ale zaharului din sange, coma si soc.

Daca uitati sa luati Acid acetilsalicilic Krka

Daca omiteti o doza, asteptati pana cand este timpul pentru doza urmatoare, apoi continuati tratamentul in
mod normal.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Acid acetilsalicilic Krka

Nu intrerupeti tratamentul cu Acid acetilsalicilic Krka, fara a avea in prealabil recomandarea medicului
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca observati oricare dintre urmaétoarele reactii adverse grave, intrerupeti tratamentul cu Acid

acetilsalicilic Krka si contactati imediat un medic:

- Respiratie suieratoare brusca, umflare a buzelor, eruptie pe piele la nivelul fetei sau corpului, lesin
sau dificultdti la inghitire (reactii alergice severe).

- Inrosire a pielii cu vezicule sau descuamare ce pot fi asociate cu febra mare si dureri articulare.
Acesta poate fi eritem polimorf, sindrom Steven-Johnson sau sindrom Lyell.

- Sangerare neobisnuitd, cum este tuse cu sange, prezenta de sdnge in varsaturi sau urind, sau scaune
negre.

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
- Greata, varsaturi, diaree

- Indigestie

- Tendinta crescuta la sdngerare.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Urticarie

- Secretii nazale

- Dificultati la respiratie.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

- Sangerare severa la nivelul stomacului sau intestinelor, hemoragie la nivelul creierului, numar
modificat al celulelor din sdnge

- Spasme la nivelul tractului respirator inferior, criza de astm bronsic

- Inflamatie la nivelul vaselor de sange

- Vanatai cu puncte purpurii (sangerare la nivelul pielii)

- Reactii grave la nivelul pielii cum este eruptia pe piele cunoscuta ca eritem polimorf si formele sale
care pot pune viata in pericol: sindromul Steven-Johnson si sindromul Lyell

- Reactii de hipersensibilitate, de exemplu umflare a limbii, fetei sau corpului sau soc

- sindrom Reye (o boala foarte rara care apare la copii si adolescenti si afecteaza creierul si ficatul
(vezi pct. 2 “Copii si adolescenti”)

- Cicluri menstruale prelungite sau cu sangerare anormal de abundenta.

Reactii adverse cu frecventda necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
- Sunete 1n urechi (tinitus) sau scadere a auzului

- Dureri de cap

- Ameteli

- Ulcere la nivelul stomacului sau intestinului subtire si perforatie

- Timp de sangerare prelungit

- Afectare a functiei rinichilor, insuficienta renala acuta

- Afectare a functiei ficatului, valori crescute ale enzimelor ficatului

- Concentratii mari de acid uric sau concentratii scazute de zahar in sdnge

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Acid acetilsalicilic Krka
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Acid acetilsalicilic Krka 75 mg
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Acid acetilsalicilic Krka 100 mg
A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Acid acetilsalicilic Krka 160 mg
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau blister dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Acid acetilsalicilic Krka

- Substanta activa este acid acetilsalicilic.
Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg, 100 mg sau 160 mg.

- Celelalte componente sunt:
Acid acetilsalicilic Krka 75 mg: Nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristaling, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, amidon din cartof, talc, triacetina, copolimer acid metacrilic-acrilat de etil
(1:1) dispersie 30% (surfactanti dodecilsulfat de sodiu si polisorbat 80);
Film: alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203), dioxid de titan (E171), macrogol 3350, carmin
(E120), galben amurg FCF (E110).

Acid acetilsalicilic Krka 100 mg: Nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, amidon din cartof;

Film: talc, triacetind, copolimer acid metacrilic-acrilat de etil (1:1) dispersie 30% (surfactanti
dodecilsulfat de sodiu si polisorbat 80).

Acid acetilsalicilic Krka 160 mg: Nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, amidon din cartof, talc, triacetind, copolimer acid metacrilic-acrilat de etil
(1:1) dispersie 30% (surfactanti dodecilsulfat de sodiu si polisorbat 80);

Film: alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203), dioxid de titan (E171), macrogol 3350 (E1521),
lecitina din soia (E322) si oxid galben de fer (E172).

Cum arata Acid acetilsalicilic Krka si continutul ambalajului

Acid acetilsalicilic Krka 75 mg: comprimate gastrorezistente, rotunde, biconvexe, de culoare roz, cu
diametrul de aproximativ 7,2 mm.

Acid acetilsalicilic Krka 100 mg: comprimate gastrorezistente, rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu
diametrul de aproximativ 8,1 mm.

Acid acetilsalicilic Krka 160 mg: comprimate gastrorezistente, rotunde, biconvexe, de culoare galbena, cu
diametrul de aproximativ 9,2 mm..

Marimi de ambalaj:
Cutii cu blistere: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 si 168 (numai pentru 100 mg) comprimate gastrorezistente.
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
I§RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Germania

G.L. PHARMA GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciald a medicamentului
Belgia, Estonia, Suedia Acetylsalicylic acid Krka

Bulgaria, Ungaria ASA Krka

Irlanda Aspirin Krka

Italia Acido acetilsalicilico Krka

Franta Acide acétylsalicylique Krka

Letonia, Lituania, Slovenia Abrea

Finlanda, Spania Bartal

Romania Acid acetilsalicilic Krka

Portugalia Acido acetilsalicilico Krka

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2020.



