PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR /PACIENT

ACETILSALICILIC 500 mg comprimate
Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe 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-| recititi.

Tntrebati 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Acetilsalicilic 500 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate
3. Cum sa utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Acetilsalicilic 500 mg comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Acetilsalicilic 500 mg comprimate si pentru ce se utilizeaza

Acetilsalicilic 500 mg comprimate face parte din categoria medicamentelor antiinflamatoare

nesteroidiene si contine acid acetilsalicilic.

Acesta este utilizat pentru:

— combaterea durerilor de intensitate slaba sau moderata, dureri de cap, nevralgii, dureri
musculare, dureri reumatice ale articulatiilor, dureri de dinti, menstruatii dureroase;

— reducerea febrei;

— combaterea inflamatiei in reumatismul poliarticular acut;

— atenuarea inflamatiei de la nivelul articulatiilor in poliartrita reumatoida (inflamatia
articulatiilor, umflare, dificultati in migcare si durere).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate

Nu utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate

— daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene, sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca aveti ulcer gastric si duodenal activ;

daca aveti sau ati avut diateza hemoragica (tendinta organismului la sangerari repetate);

— daca ati avut in trecut astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu
actiune asemanatoare, in special antiinflamatoare nesteroidiene;

daca aveti capacitate de pompare scazuta a inimii (insuficienta cardiaca severa);

daca aveti 0 boala numita anevrism disecant de aorta;

daca aveti hipertensiune portala, deficit de vitamina K;

daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina;

daca aveti afectiuni grave ale ficatului (insuficienta hepatica severa);

daca aveti afectiuni grave ale rinichilor (insuficienta renala severa);

— daca urmati tratament cu metotrexat in doza mai mare de 15 mg pe saptamana;



la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Atentiondri si precautii
Inainte sa luati Acetilsalicilic 500 mg comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului:

daca sunteti predispus la alergii; in caz de astm bronsic si alte afectiuni respiratorii obstructive
cronice, alergie la polen, rinita alergica, polipi nazali, alergii la alte medicamente sau alimente
(de exemplu conservanti) - tratamentul se face doar la recomandare si sub supraveghere
medicala;

daca aveti inflamatii sau ulceratii ale tubului digestiv, incluzand ulcerul gastroduodenal,
colita ulceroasa, boala Crohn; este necesara supravegherea atenta si tratament antiulceros,
daca aveti ulcer sau sangerari gastrointestinale in antecedente;

daca aveti afectiuni cu risc de sangerare;

daca aveti guta - scade eliminarea de acid uric;

daca functia ficatului sau rinichilor dumneavoastra este afectata usor pina la moderat;

daca utilizati dispozitive intrauterine — eficienta acestora poate sa scada;

daca urmeaza sa efectuati o interventie chirurgicala sau alte interventii cu risc crescut de
sangerare;

daca sunteti n varsta, medicul va va recomanda utilizarea unor doze mai mici de medicament;
Acetilsalicilic 500 mg comprimate nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor sub 18 ani cu
infectii respiratorii virale acute, care sunt sau nu Tnsotite de febra. Tn unele infectii virale, n
special gripa A, B si varicela, exista un risc de dezvoltare a sindromului Reye. Copiii cu
varsta sub 18 ani nu trebuie sa administreze acest medicament fara sa existe indicatii speciale
(febra reumatica, artrita juvenila si boala Kawasaki);

la un copil sau adolescent care are varsaturi severe, somnolenta sau pierderea constientei, ca
urmare a unei infectii virale, consultati un medic deoarece aceste simptome pot fi un semn
precoce al sindromului Reye, o rara, dar grava boala;

daca aveti deficit congenital de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (lipsa unei enzime la nivelul
globulelor rosii ale séngelui).

Acetilsalicilic 500 mg comprimate impreuna cu alte medicamente

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

In cazul in care luati alte medicamente, poate fi necesara modificarea dozei sau intreruperea
tratamentului.

Acest lucru este deosebit de important daca administrati:

alte antiinflamatoare nesteroidiene (alte medicamente pentru ameliorarea durerii);

glucocorticoizi (pot creste riscul de sédngerari digestive);

heparina, anticoagulante indirecte, antiagregante — pentru subtierea sangelui si prevenirea
formarii cheagurilor de sange;

metotrexat ih doze mai mari de 15 mg/saptamana sau mai mici — pentru tratamentul unor tipuri
de cancer;

trombolitice si antiagregante plachetare (impiedica formarea cheagurilor);

interferon alfa;

litiu (utilizat Tn tratamentul depresiilor);

medicamente pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu acid valproic);

fenobarbital, barbiturice — pentru sedare;

tetracicline — pentru boli infectioase;

metotrexat (utilizat n tratamentul cancerului si artritei reumatoide);

inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei;

digoxina (medicament utilizat pentru unele afectiuni cardiace);



— medicamente pentru eliminarea apei si sarurilor prin urina (diuretice);

— triiodotironina — pentru boli ale glandei tiroide;

— inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei — pentru depresie;

— ciclosporina, saruri de aur, medicamente care pot afecta rinichii;

— sulfonamide si combinatiile lor (utilizate in infectii);

— colestiramina — pentru scaderea colesterolului in sange;

— insulina si alte medicamente pentru diabet;

— medicamente utilizate Tn tratamentul gutei.

Daca urmeaza sa vi se faca teste de laborator (inclusiv sange, urina, etc.), spuneti medicului
dumneavoastra ca luati acest medicament, deoarece acidul acetilsalicilic poate modifica rezultatele.

Acetilsalicilic 500 mg comprimate impreuna cu alimente si bauturi

Comprimatele se vor lua dupd masa, cu o cantitate suficienta de apa, lapte, apa minerala
alcalina.

Pe parcursul tratamentului nu se recomanda consumul de alcool. Etanolul contribuie la lezarea
mucoasei tractului gastrointestinal si prelungeste timpul de séngerare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea acidului acetilsalicilic in ultimul trimestru de sarcina a fost asociata cu afectarea inimii,
rinichilor si a plamanilor la fat, inchiderea precoce a canalului arterial, intarzierea si prelungirea
travaliului (pentru dozele mari de acid acetilsalicilic) si cresterea frecventei accidentelor
hemoragice (inclusiv pentru dozele mici).

In primele doua trimestre de sarcinid puteti utiliza acid acetilsalicilic doar la indicatia
medicului;

Se recomanda evitarea tratamentului indelungat cu doze mai mari de 150 mg pe zi.

In ultimul trimestru de sarcina acidul acetilsalicilic este contraindicat (cu exceptia cazurilor
justificate medical).

Deoarece acidul acetilsalicilic trece in lapte, folosirea in timpul alaptarii trebuie evitata; daca este
absolut necesar, se poate avea n vedere intreruperea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acetilsalicilic 500 mg comprimate nu influenteaza capacitatea de a conduce wvehicule si de a
folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate

Luati Tntotdeauna 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.

Comprimatele se administreaza cu o cantitate suficienta de apa, de preferinta dupa mese.

Adulti

Pentru calmarea durerilor si a febrei se administreaza cate un comprimat (500 mg acid
acetilsalicilic), repeténd n functie de necesitati la intervale de 4 ore.

Pentru reducerea inflamatiei se administreaza 3 — 4 g acid acetilsalicilic (6 — 8 comprimate) pe zi, Tn
administrare fractionata, la intervale de 6 ore.

Pentru combaterea inflamatiei in reumatismul poliarticular acut se administreaza 85 — 100 mg/kg si
zi (fara a depasi 3 g pe zi), fractionat, la intervale de 4 — 6 ore, timp de 20 — 30 zile; In continuare se
administreaza 2/3 din doza de atac 10 — 20 zile, apoi 1/2 - 1/3 alte 30 — 40 zile.



Copii si adolescenyi (cu varsta sub 18 ani)
Acetilsalicilic 500 mg comprimate este contraindicat la aceasta categorie de varsta.

Durata tratamentului
Medicamentul este destinat tratamentului de lunga durata.

Daca ati utilizat mai mult Acetilsalicilic 500 mg comprimate decat trebuie

Daca utilizagi mai multe comprimate, decét vi s-a spus sa luati sau daca altcineva ia accidental
medicamentul dumneavoastra, contactati un medic, un farmacist sau mergeti la departamentul de
urgente al celui mai apropiat spital, deoarece poate fi nevoie de supraveghere medicala. Aratati
medicului medicamentul ramas sau ambalajul gol.

In cazuri usoare de supradozaj pot apirea: greatd, varsituri, zgomot n urechi, ameteli,
surditate, maini si picioare calde, pulsatile; cresterea frecventei respiratiei.

Tn cazuri grave pot aparea: gandire incoerenta, somnolenti, colaps, tremor, deshidratare, febra, urina
alcalina, majorarea cantitatii de acizi in organism (acidoza metabolica), tulburari ale metabolismului
glucidic, excitatie, sunt posibile convulsii, coma.

Daca ati uitati sa utilizati Acetilsalicilic 500 mg comprimate

Daca uitati sa luati o doza, asteptati ora la care trebuie sa luati urmatoarea doza, apoi continuati sa
luati medicamentul ca de obicei.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca ati omis mai multe doze, informati medicul dumneavoastra si urmati recomandarile primite.
Nu schimbati dumneavoastra doza prescrisa decat daca medicul va recomanda acest lucru.

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

Daca incetati sa luati Acetilsalicilic 500 mg comprimate
Daca incetati sa luati Acetilsalicilic 500 mg comprimate, 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.

Dozele mici de acid acetilsalicilic sunt, de regula, bine tolerate.

Daca manifestati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse grave, opriti utilizarea
Acetilsalicilic 500 mg comprimate si contactati imediat un medic:

Reacii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori):

— respiratie suieratoare brusca, umflare a buzelor, fetei sau a corpului, eruptii trecatoare pe piele,
lesin sau dificultati la inghitire (reactie alergica grava, angioedem);

— 1nrosire a pielii cu vezicule sau descuamare, care poate fi asociata cu febra mare si dureri la
nivelul articulatiilor. Acesta ar putea fi manifestari de eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson sau sindrom Lyell;

— sangerari neobisnuite, cum sunt hemoragii nazale, sange in varsaturi sau scaune negre.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori):
— Aparitia de dureri violente la nivelul abdomenului (ulcer gastric perforat, ulcer duodenal
perforat).



De asemenea, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori): hemoragii (mai ales in cazul
interventiilor chirurgicale, chiar si la 4-8 zile dupa intreruperea administrarii de acid acetilsalicilic),
sangerari nazale sau ale gingiilor, pete rosii pe piele care nu dispar la presiune (purpura).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori): urticarie, edeme.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori): hipersensibilitate (reactii
anafilactice), vertij si zgomote Tn urechi, astm bronsic, iritatie gastrica (dureri abdominale,
arsuri gastrice, greata, varsaturi), varsaturi cu sange, scaune negre sau cu sange, ulcer
gastroduodenal; administrarea de doze mari perioade indelungate poate determina afectare renala.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori): anemie prin lipsa de fier,
valori scazute ale glucozei in sange, ulcer gastroduodenal cu perforatie, tulburari ale functiei
ficatului; complicatii infectioase, incluzand sindrom Reye (afectare grava a creierului si ficatului),
la copiii carora li s-a administrat acid acetilsalicilic pentru dureri sau febra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Acetilsalicilic 500 mg comprimate

Anu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Acetilsalicilic dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a rezidurilor 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 Acetilsalicilic 500 mg comprimate

— Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Un comprimat contine acid acetilsalicilic 500 mg.
— Celelalte componente sunt: amidon de porumb celuloza microcristalina.

Cum arata Acetilsalicilic 500 mg comprimate si continutul ambalajului

Acetilsalicilic 500 mg comprimate se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, de
culoare alba sau aprope albe, cu inscrustatia ”BP” pe una din fete. Se admite o marmoritate
neinsemnata.

Cutie cu 3 sau 10 blistere din PVC/Aluminiu a cate 10 comprimate.

Cutie cu 1 blister din PVC/Aluminiu a cate 10 comprimate.

1 blister din PVC/Aluminiu a cite 10 comprimate fara plasare in

ambalaj secundar.
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Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. N. Gradescu, 4, MD-2002, or. Chisinau, Republica Moldova

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2020

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