PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Acid acetilsalicilic—LF 500 mg comprimate
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-| 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 n acest prospect. Vezi
pct. 4.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Acid acetilsalicilic-LF si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Acid acetilsalicilic-LF
Cum sa utilizati Acid acetilsalicilic-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid acetilsalicilic-LF

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ACID ACETILSALICILIC-LF SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Acid acetilsalicilic-LF face parte din categoria medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene si
contine acid acetilsalicilic. Acesta este utilizat pentru:

- tratamentul simptomatic al durerii de cap, durerii dentare; durerii de gat, provocate de
raceald; durerii menstruale; durerii musculare si articulare; durerii lombare; durerii moderate
cauzate de artrita.

In riceala sau infectii respiratorii acute pentru ameliorarea simptomatica a durerii si febrei.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI ACID ACETILSALICILIC - LF
Nu utilizati Acid acetilsalicilic-LF

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

- dacd aveti antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau altor
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

- daca aveti ulcer gastroduodenal activ;

- dacd aveti diateza hemoragica (tendinta organismului la sangerari repetate);

- daca aveti afectiuni grave ale rinichilor (insuficienta renald severd);

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului (insuficientd hepatica severd);

- daca aveti capacitate de pompare scazuta a inimii (insuficientd cardiaca severd);

- daca sunteti copil sau adolescent cu varsta sub 18 ani;

- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 2 Sarcina si alaptarea).

- dacd urmati tratament cu metotrexat n doza egald cu sau mai mare de 15 mg pe saptamana.

- daca administrati concomitent doze mari de Acid Acetilsalicilic - LF cu medicamente utilizate
pentru prevenirea coaguldrii sangelui (,,anticoagulante”), cum ar fi anticoagulante orale (de
exemplu, warfarind), heparina, trombolitice (de exemplu, streptokinazd) sau agenti
antiplachetari (ticlopidina, clopidogrel, cilostazol) (vezi pct. 2 Utilizarea altor medicamente).



Atentionari si precautii

Inainte s luati Acid acetilsalicilic-LF, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca

va regasiti In urmatoarele categorii de pacienti si situatii:

- hipersensibilitate la remedii analgezice, antiinflamatoare, antireumatice, precum si alergii la
alte substante;

- antecedente de ulcere gastro-intestinale, inclusiv ulcere cronice sau recurente, antecedente de
sangerari gastro-intestinale;

- tratament concomitent cu anticoagulante;

- la pacientii cu insuficienta renald sau la pacientii cu tulburari circulatorii (de exemplu, boli

renale vasculare, insuficientd cardiacd congestivd, deshidratare, interventii chirurgicale majore,

sepsis sau evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic poate mari suplimentar

riscul de leziuni renale si provoaca insuficienta renala acuta;

- tulburari ale functiei hepatice.

La pacienti cu complicatii alergice, inclusiv cu astm bronsic, rinitd alergica, eruptii cutanate sau
urticarie, prurit, edemul mucoasei nazale, polipi nazali, precum si in asociere cu infectii cronice ale
cailor respiratorii si la pacientii CU reactie alergicd la alte medicamente utilizate pentru calmarea
durerii, inflamatiei sau febrei (cum ar fi diclofenac sau ibuprofen), pe fundalul tratamentului cu acid
acetilsalicilic este posibild dezvoltarea bronhospasmului si accesului de astm bronsic.

In interventii chirurgicale (inclusiv stomatologice), utilizarea preparatelor care contin acid
acetilsalicilic poate creste probabilitatea aparitiei/intensificarii sdngerarii datorita inhibdrii agregarii
plachetare pentru o anumita perioada de timp dupa utilizarea acidului acetilsalicilic.

La administrarea dozelor mici de acid acetilsalicilic, excretia de acid uric poate fi redusa. Aceasta
poate duce la aparitia gutei la pacientii cu rata scazuta de excretie a acidului uric.

Nu trebuie prescris copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani cu infectii respiratorii virale acute,
indiferent daci sunt insotite de o crestere a temperaturii corpului sau nu. In cazul unor infectii
virale, in special gripa A, B si variceld, existd riscul de a dezvolta sindromul Reye odatd cu
administrarea de acid acetilsalicilic. Sindromul Reye este o boald rard care afecteazd creierul si
ficatul si se poate solda cu sfarsit letal si necesita ingrijiri medicale imediate. Dacd un copil sau
adolescent prezintad varsaturi severe, somnolentd sau pierderea cunostintei din cauza unei infectii
virale, este necesar sa consultati un medic, deoarece aceste simptome pot fi un semn precoce al
sindromului Reye.

La administrarea prelungitd pentru a detecta efectul advers al medicamentului, manifestat in
formarea defectelor membranei mucoase ale tractului gastrointestinal sau provocarea recidivei unui
ulcer peptic existent, este necesar sa se examineze periodic masele fecale pentru detectarea sangelui
ocult, precum si efectuarea analizelor de sange (o datd in 2 sdaptamani). Cu 5-7 zile Tnainte de
interventie chirurgicald, administrarea medicamentului trebuie ntrerupta.

La pacientii care sufera de deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD), acidul
acetilsalicilic poate induce distrugerea eritrocitelor (hemolizd) si anemie. Factorii care pot creste
riscul de hemoliza sunt, de exemplu, administrarea dozelor mari, febra sau infectii acute.

Utilizarea prelungita a analgezicelor poate duce la aparitia durerilor de cap.

Utilizarea frecventd a medicamentelor analgezice poate provoca o intrerupere temporard a
functionarii rinichilor, cu riscul de a dezvolta insuficientd renala (nefropatie analgezica). Riscul este

deosebit de mare atunci cand sunt utilizate simultan mai multe analgezice diferite.

Pacienti varstnici



Este necesard o monitorizare minutioasd a pacientilor din aceasta grupa de varsta. Dozele trebuie
administrate mai mici, deoarece excretia este redusa din cauza afectarii functiei hepatice si/sau
renale la aceasta categorie de pacienti. Riscul de reactii gastrointestinale toxice creste.

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

In mod particular spuneti medicului dumneavoastra daci folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- digoxina

- medicamente hipoglicemice

- anticonvulsivante, cum ar fi acidul valproic si fenitoina;
- alcool;

- ticlopidina, clopidogrel, trofiban;

- medicamente care inhiba agregarea plachetara;

- metamizol sodic;

- heparinad sau alte anticoagulante;

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei;

- acid citric.

Combinatii contraindicate.

- Anticoagulante orale.

- Metotrexat la 0 doza mai mare de 15 mg/saptamana.

- Heparina

- Agenti antiplachetari (ticlopidina, clopidogrel, cilostazol)

Combinatii nedorite.
- Alte antiinflamatoare nesteroidiene.
- Agenti uricosurici (benzbromaronad, probenecida).

Combinatii care necesita prudenta.

- Agenti antidiabetici (insuline).

- Diuretice si inhibitori ai ECA.

- Glucocorticosteroizii sistemici (cu exceptia hidrocortizonului).

- Inhibitorii ECA.

- Cand se utilizeaza metotrexatul in doze mai mici de 15 mg/saptamana.

Combinatii de luat in considerare.
- Dispozitive intrauterine.
- Agenti gastro-intestinali de actiune locala.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Studiile pe animale au aratat o toxicitate asupra reproducerii.

Acidul acetilsalicilic nu trebuie luat Tn timpul I-lui si celui de-al II trimestru de sarcind, daca aceasta
nu este o masurd necesard. Femeile care doresc sa aiba copii sau femei in I si al II trimestru de
sarcind trebuie sa mentind o dozd scdzutd si cel mai scurt tratament posibil atunci cénd
administreaza acid acetilsalicilic. Acidul acetilsalicilic este contraindicat in al treilea trimestru de



sarcind (vezi pct. 2 " Nu utilizati Acid Acetilsalicilic - LF").
Studiile pe animale indica efectele teratogene (care produc malformatii) ale acidului acetilsalicilic.

Alaptarea

Deoarece efectele secundare asupra sugarului nu au fost raportate anterior, nu este necesara sistarea
alaptarii cu utilizarea periodici a dozei recomandate. In cazul unei administrari prelungite sau
administrarii unor doze mai mari, alaptarea trebuie intrerupta.

Fertilitatea
Existd dovezi cd medicamentul poate cauza o tulburarea fertilitatii la femei, prin efecte asupra
ovulatiei. Acest efect este reversibil dupa intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acid acetilsalicilic-LF nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI ACID ACETILSALICILIC - LF

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.

Acidul acetilsalicilic se administreaza pe cale orala dupa mese, cu o cantitate suficienta de lichid.
Acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat timp de mai mult de 3-5 zile fara a consulta medicul.

Adulti si copii cu vdrsta peste 18 ani

Doza unica constituic 500 — 1000 mg (1-2 comprimate). Administrarea repetata este posibild peste
4-8 ore.

Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 4 g acid acetilsalicilic (8 comprimate).

Pacientii cu insuficienta hepatica sau renala
Pentru pacientii cu insuficientd hepaticd sau renald moderata, doza de medicament trebuie redusa
sau intervalul dintre doze trebuie crescut.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu este recomandat copiilor sub 18 ani (vezi sect. 2 Atentionari si precautii)

Daci ati utilizat mai mult Acid acetilsalicilic-LF decat trebuie

Aceste comprimate contin acid acetilsalicilic. Nu luati medicamentul mai mult decat doza
recomandatd si nu luati alte medicamente care pot contine acid acetilsalicilic sau orice alte
medicamente utilizate pentru ameliorarea simptomelor de durere, inflamatie sau medicamente
antipiretice (antiinflamatoare nesteroidiene) atunci cand utilizati Acid Acetilsalicilic-LF.

Contactati medicul, farmacistul sau mergeti la cel mai apropiat spital imediat ce credeti ca este
posibil sa fi luat o doza mai mare de medicament decat a fost prescris.

Simptomele unui supradozaj sunt: dezechilibru, ameteli, zgomot in urechi, surditate, tulburari
reversibile ale vederii, varsaturi, tulburari de coagulare a sangelui. La un supradozaj semnificativ -
confuzie verbald, somnolenta, colaps (tulburare caracterizatd prin pierderea oricarei forte, scaderea
bruscd a tensiunii arteriale, puls rapid si foarte slab, racirea tegumentelor si a extremitatilor etc.),
tremor, greutate in respiratie, sufocare, crestere anormald a temperaturii corpului, deshidratare,
comd, acidozd metabolica, alcaloza respiratorie, tulburararea metabolizarii carbohidratilor.

Luati acest prospect cu dumneavoastrd si cutia pentru ca medicul sa stie ce medicament si cate
comprimate ati luat.



Daca ati uitat sa luati Acid acetilsalicilic-LF
Luati urmatoarea doza cand va amintiti. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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 observate au fost:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoana din 10):
. Acuze de disfunctie gastrointestinala (pirozis, greata, varsaturi, dureri abdominale).

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoand din 100):
. Reactii de hipersensibilitate, de exemplu, reactii cutanate.

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

. Hemoragiile grave. De exemplu, au fost raportate hemoragii cerebrale, in special la
pacientii cu hipertensiune arteriald decompensatad si/sau care urmeaza tratament concomitent cu
agenti anticoagulanti, care, in unele cazuri, pot pune viata in pericol.

. Hemoliza si anemia hemoliticd au fost raportate la pacientii cu deficit sever de glucoza-6-
fosfat dehidrogenaza. Sangerare, cum ar fi sangerarea nazala, sangerarea gingiilor, singerarea
pielii sau singerare urogenitald cu o posibila crestere a timpului de singerare. Aceastd actiune
poate persista 4-8 zile dupa ingestia medicamentului.

. Reactii de hipersensibilitate ale tractului respirator, ale tractului gastro-intestinal si ale
sistemului cardiovascular, in special la pacientii astmatici. Simptome posibile: scaderea tensiunii
arteriale, dificultdti de respiratie, rinitd, congestie nazala, soc anafilactic sau edem Quincke.

. Ulcere gastrointestinale, care foarte rar pot duce la perforatie. Singerare gastrointestinala,
care foarte rar poate duce la anemie fierodeficitara. Inflamatia tractului gastro-intestinal.

. Reactii de hipersensibilitate, de exemplu, reactii cutanate severe (pand la eritem exudativ
multiform).

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):
. Indici majorati ai functiei hepatice.

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

. Dureri de cap, vertij, afectarea auzului, tinitus (zgomot in urechi), confuzie, pot fi simptomele
unui supradozaj (vezi pct. 3 Daca ati utilizat mai mult Acid Acetilsalicilic - LF decét trebuie).

. Au fost raportate cazuri de afectarea functiei renale si dezvoltarea insuficientei renale acute.

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 Tn 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
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.



http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA ACID ACETILSALICILIC - LF
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C 1n ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie, dupad “EXP:”. Data de
expirare se referd 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-LF

Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Un comprimat congine acid acetilsalicilic 500 mg.
Celelalte componente sunt: amidon de cartofi, talc, acid citric monohidrat.

Cum arata Acid acetilsalicilic-LF si continutul ambalajului

Comprimate cilindrice solide, regulate, rotunde, ale caror suprafete superioare si inferioare sunt
plane, marginile suprafetelor sunt tesite, cu linie mediand de divizare, de culoare alba. Linia
mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a putea fi inghitit mai usor si nu
de divizare in doze egale.

Pe suprafata comprimatelor este admis aspectul marmorat.

Cate 10 comprimate 1n blister din PVC si folie de aluminiu Impreund cu prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SA “Lubnypharm”

37500, reg. Poltava, or. Lubny str. Barvinkova, 16,
Ucraina

Fabricantul

SA “Lubnypharm”

37500, reg. Poltava, or. Lubny str. Barvinkova, 16,
Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 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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