PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ASK 75 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 daci 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtifi mai bine sau va simftiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este ASK si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ASK
Cum sa luati ASK

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ASK

Continutul ambalajului si alte informatii

I

1. Ce este ASK si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa acid acetilsalicilic, care actioneaza impotriva agregarii
plachetare la doze relativ mici si, in felul acesta reduce formarea cheagurilor sanguine. Plachetele
sunt celule mici din sange, care participa la coagularea sangelui si care sunt implicate in tromboza.
Cand se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere, fluxul sanguin se opreste si se intrerupe
aprovizionarea cu oxigen. Daca acest lucru se intampla la nivelul inimii, poate cauza aparitia unui
infarct miocardic sau a anginei pectorale; la nivelul creierului poate cauza un accident vascular
cerebral.

Prin administrarea sub forma de comprimate gastrorezistente, se reduc reactiile adverse ale acidului
acetilsalicilic asupra stomacului.

Acest medicament actioneaza prin prevenirea formarii cheagurilor de sange si este utilizat pentru:

« pentru reducerea riscului de mortalitate la pacientii la care se suspecteaza atac de cord (infarct
miocardic acut);

+ pentru reducerea riscului de morbiditate si mortalitate la pacientii cu infarct miocardic in
antecedente

+ pentru profilaxia secundara a accidentului vascular cerebral

- pentru reducerea riscului de atacuri ischemice tranzitorii (AIT) si accident vascular cerebral la
pacientii cu AIT

« prevenirea trombozei venoase profunde si emboliei pulmonare dupa imobilizare prelungita (dupa
interventiile chirurgicale);

« prevenirea infarctului miocardic la pacientii cu risc crescut de complicatii cardiovasculare (diabet
zaharat, hipertensiune arteriala , hiperlipidemie, obezitate, fumat, varsta inaintata.



pentru profilaxia trombembolismului dupa chirurgie vasculara sau interventii chirurgicale, de
exemplu, PTCA (Angioplastia Coronariana Percutanata Transluminala), CABG (Bypass
Coronarian), endarterectomie carotidiana, sunturi arterio-venoase

pentru reducerea riscului la pacientii cu angina pectorala stabila si instabila

pentru inhibarea profilactica a agregarii plachetare in anevrism coronarian.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ASK
Nu luati ASK:

daca sunteti hipersensibil (alergic) la acid acetilsalicilic, alti salicilati sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

dacd ati avut in trecut astm bronsic declansat de utilizarea salicilatilor sau a substantelor inrudite,
n special a antiinflamatoarelor nesteroidiene;

daca aveti in prezent ulcer la nivelul stomacului sau intestinului subtire;

daca aveti o tendinta crescuta la sangerari;

daca suferiti de boli severe ale rinichilor, ficatului sau inimii;

daca luati un medicament numit metotrexat in doze mai mari sau egale cu 15 mg pe saptdmana;
in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea”).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In special, spuneti medicului dumneavoastra:

dacad sunteti alergic la medicamente utilizate impotriva durerii, inflamatiei si reumatismului sau
daca suferiti de alte alergii;

daca ati suferit n trecut de ulcere la nivelul stomacului sau intestinului, inclusiv ulcere cronice
sau recurente (repetitive), sau sangerari la nivelul stomacului si intestinului;

daca urmati un tratament cu medicamente impotriva coagularii sangelui (anticoagulenate);

daca suferiti de afectare a functiei rinichilor (insuficientd renald), afectare a inimii si vaselor de
sange (de exemplu, boli ale vaselor de sange la nivelul rinichilor, boald a inimii cu capacitate
insuficienta de a pompa sangele, diminuarea volumului de sange circulant, interventii
chirurgicale majore, infectie in sange (sepsis) sau sangerari majore);

daca suferiti de afectare a functiei ficatului (insuficientd hepatica);

daca suferiti de astm bronsic, febra fanului, polipi nazali sau boli cronice ale tractului respirator,
sau daca prezentati reactii alergice (de exemplu, eruptii la nivelul pielii, mancarimi, urticarie) la
alte substante. In aceste cazuri utilizarea acidului acetilsalicilic poate s vi declanseze contractii
spastice ale bronhiilor, atacuri de astm sau alte reactii alergice;

dacd aveti planificata o interventie chirurgicald, inclusiv interventii chirurgicale minore, de
exemplu, extractii dentare, deoarece acidul acetilsalicilic poate duce la o tendintd de sangerare
crescuta in timpul si dupd interventii chirurgicale;

daca suferiti de deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), acidul
acetilsalicilic poate induce hemoliza sau anemia hemolitica. Factorii care pot creste riscul de
hemoliza, de exemplu doze mari, febra sau infectii acute.

daca aveti sau ati avut In trecut gutd, deoarece acest medicament poate sd va declanseze atacuri
de guta.

Daca va taiati sau va raniti, poate dura mai mult decat de obicei pentru oprirea sangerarii. Acest
lucru are de a face cu actiunea ASK . Taieturi si rani usoare (de exemplu, atunci cand va radeti) nu
sunt in general semnificative. Daca aveti sangerari neobisnuite (intr-un loc neobisnuit sau pentru o
perioada neobisnuitad de timp), consultati medicul dumneavoastra.
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Copii si adolescenti

La copii si adolescenti cu infectii virale, cu sau fara febra, acidul acetilsalicilic poate cauza aparitia
sindromului Reye, o afectiune foarte rara, dar care poate pune viata in pericol. Din acest motiv nu
utilizati acest medicament la copii si adolescenti fara recomandarea medicului. Acest sindrom
afecteaza creierul si ficatul si se poate manifesta prin varsaturi persistente. Aparitia acestuia necesita
asistentd medicala imediata.

ASK impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece acest medicament poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza acest
medicament.

Utilizarea acestui medicament impreuna cu metotrexat (medicament utilizat impotriva cancerului si
a unor boli reumatice) In doze mai mari sau egale cu 15 mg pe saptamana este contraindicata (vezi
subpunctul ,,Nu luati ASK”).

Efectul tratamentului poate fi influentat daca ASK este administrat concomitent cu:

+ metotrexat in doze mai mici de 15 mg pe saptamana (creste toxicitatea metotrexatului);

« Alti inhibitori ai agregarii plachetare (medicamente care inhiba agregarea impreuna cu
trombocitele) de exemplu, ticlopidina, clopidogrel: risc crescut de sangerarcalte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene utilizate impotriva durerii si inflamatiei (pot creste riscul de ulcere
si sangerari la nivelul stomacului si intestinului);

- alte medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange, de exemplu,
cumarine, heparina sau pentru dizolvarea cheagurilor de sdnge deja formate (poate creste riscul
de sangerare);

- medicamente utilizate impotriva gutei (de exemplu, benzbromarona, probenecid) — scadere a
efectului acestor medicamente;

« digoxina (medicament utilizat impotriva unor boli ale inimii) — creste efectul digoxinei;

« medicamente utilizate impotriva diabetului zaharat (de exemplu, sulfoniluree, insulina) —
intensificarea efectului de scadere a nivelului de zahar din sange;

« medicamente utilizate pentru cresterea elimindrii de urina (diuretice, de exemplu, spironolactona,
furosemid) — poate scadea efectul diureticelor;

« medicamente antiinflamatoare steroidiene (glucocorticoizi), cu exceptia celor utilizate local si a
hidrocortizonului utilizat ca tratament de substitutie in boala Addison — Tn timpul tratamentului
cu glucocorticoizi scadere a nivelului de acid acetilsalicilic, iar dupa intreruperea tratamentului
crestere a riscului de supradozaj cu acid acetilsalicilic;

+ unele medicamente utilizate Impotriva depresiei (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei) —
creste riscul de sangerari la nivelul tractului gastro-intestinal;

« unele medicamente utilizate Tmpotriva tensiunii arteriale Thalte (de exemplu, inhibitori ai enzimei
de conversie a angiotensinei) — scadere a efectului antihipertensiv;

« acid valproic (medicament utilizat impotriva epilepsiei) — creste toxicitatea acidului valproic;

+ Alcoolul: risc crescut de ulcer gastrointestinal si hemoragie

ASK impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu utilizati acest medicament impreunad cu alcool, deoarece creste riscul de aparitie a sangerarilor la
nivelul stomacului si intestinelor si timpul de sangerare este prelungit.
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Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti insdrcinatd, incercati sa ramaneti
insarcinatd sau daca alaptati.

Sarcina

Daca sunteti sau doriti sa ramaneti insarcinata Tn timpul tratamentului cu ASK, trebuie sa-i spuneti
imediat medicului dumneavoastra, pentru a discuta despre o metoda alternativi de tratament. In
primele doua trimestre de sarcina se pot utiliza doze mici din acest medicament, dar numai la
indicatia medicului. Utilizarea acestui medicament in ultimul trimestru de sarcina este contraindicat,
deoarece poate afecta grav dezvoltarea copilului dumneavoastra.

Alaptarea

Acest medicament trece in laptele matern in cantitati mici. Nu au fost raportate pana in prezent
efecte negative asupra copilului, prin urmare nu este necesar sa intrerupeti alaptarea. Totusi, daca
aveti nevoie de doze mai mari (mai mult de 150 mg pe zi) sau de o utilizare regulata, trebuie sa
intrerupeti alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii privind unii excipienti din compozitia mediamentului
In compozitia medicamentului se contine colorant Sunset yellow FCF (E110) si Ponceau 4R (E124)
care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati ASK

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze recomandate

La pacientii adulti, de obicei, doza recomandata este de 1-2 comprimate a cate 75 mg acid
acetilsalicilic pe zi, in timpul sau dupa mese. Comprimatele trebuie inghitite Intregi cu o cantitate
mica de apa.

Tn cazul unui infarct miocardic recent sau la pacientii cu infarct miocardic suspectat doza initiald de
incdrcare este de 225-300 mg de acid acetilsalicilic, administrata o data pe zi, cu scopul de a realiza
o inhibare rapidd a agregarii plachetare. Doza de 300 mg pe zi poate fi administratd o perioada
scurta de timp conform indicatiilor terapeutice.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficientd de apa.

Durata tratamentului
Acest medicament este destinat utilizarii pe termen lung. Medicul dumneavoastra va decide cu
privire la durata tratamentului.



Daca luati mai mult ASK decat trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai multe din acest medicament decat trebuie (supradozaj),
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiatd unitate medicala.
Aduceti medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj probabil veti avea
urmitoarele simptome: respiratie accelerati, transpiratie excesiva, greata si varsaturi. In cazul unui
supradozaj mai sever puteti prezenta febra, ameteli, tulburari ale ritmului inimii, zgomote in urechi,
confuzie, convulsii si coma. Ametelile si zgomotele in urechi, in special la copii si varstnici, pot
indica intoxicatii grave. Medicul dumneavoastra va decide ce masuri trebuie luate in functie de
severitatea supradozajului.

Daca uitati sa luati ASK

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o0 doza mai mica decat cea recomandata de medicul
dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit
pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum este mentionat in acest
prospect sau cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

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

Daca incetati sa luati ASK
Nu intrerupeti tratamentul cu acest medicament fara sa consultati medicul sau farmacistul.

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
persoanele.

Reactiile adverse enumerate mai jos se bazeaza pe rapoarte spontane dupa punerea pe piata, cu toate
formulele de acid acetilsalicilic, inclusiv tratamentul pe cale orald pe termen scurt si pe termen lung.
Au fost observate tulburari ale tractului gastrointestinal superior si inferior, cum ar fi semne si
simptome comune de dispepsie, dureri gastrointestinale si abdominale, rareori inflamatii
gastrointestinale si ulcer gastrointestinal, cu potential de a duce la ulcer gastrointestinal hemoragic
sau perforat cu teste de laborator respectiv semne clinice si simptome specifice.

Datorita efectului sau inhibitor asupra trombocitelor, acidul acetilsalicilic poate fi asociat cu un risc
crescut de sangerare. Au fost observate sangerari, cum ar fi hemoragia perioperatorie, hematoame,
epistaxis (sangerari nazale), hemoragii urogenitale si hemoragii gingivale.

Au fost observate sangerari foarte rare grave, cum ar fi hemoragii ale tractului gastrointestinal,
hemoragii cerebrale (in special la pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata si/sau
administrarea concomitenta de agenti antihemostatici) rar si foarte rar. Acestea, in cazuri unice, pot
pune viata in pericol

Hemoragia poate duce la anemie/anemie cu deficit de fier (ca urmare a microsangerarii, de exemplu)
acuta si cronica, cu simptome si semne clinice in rezultatele testelor de laborator, respectiv, astenie,
paloare si hipoperfuzie.

Au fost raportate cazuri de hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu forme severe de deficit de
glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD).

Au fost observate reactiile de hipersensibilitate,la testele de laborator si manifestarile clinice
respective de sindrom de astm,ugoare pana la moderate care ar putea afecta pielea, tractul respirator,
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tractul gastrointestinal, si a sistemului cardiovascular, inclusiv simptome cum ar fi eruptii cutanate,
urticarie, edem, prurit, rinita, congestie nazala, detresa cardio-respiratorie, si foarte rar, reactii
severe, inclusiv soc anafilactic.

Foarte rar a fost raportata insuficienta hepatica tranzitorie cu cresterea nivelului transaminazelor
hepatice.

Au fost raportate ameteala si tinitus care pot indica o supradozare.

Daca orice reactie adversa devine grava sau observati orice altd reactie adversa nementionata in
acest prospect va rugam sa spuneti medicului sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza ASK
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ASK

Substanta activa este acid acetilsalicilic.

Fiecare comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic 75 mg.

Celelalte componente sunt: nucleul - amidon de porumb modificat, acid stearic, celuloza
microcristalin; filmul - Aquarius Preferred® (hipromeloza, copovidona (Plasdone®),
polietilenglicol, polidextroza, dioxid de titan, trigliceride de acid caprilic/capric, oxid galben de fier
(E172)), Acryl-1Z® (copolimer de acid metacrilic si etilacrilat, talc, Ponceau 4R (E124), trietilcitrat,
dioxid de titan, dioxid de siliciu coloidal anhidru, bicarbonat de sodiu, laurilsulfat de sodiu, Sunset
yellow (E110), indigo carmin (E132)).

Cum arati ASK si continutul ambalajului
ASK se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente de culoare rosie, rotunde, biconvexe.

Céte 3, 5 sau 6 blistere a cate 10 comprimate gastrorezistente impreuna cu prospectul pentru
utilizator/pacient in cutie de carton.



Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: (01774)-53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoysk 223141,
Republica Belarus

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md
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