CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aspimag, 150 mg + 21 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 150 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum) oraz 21 mg
magnezu tlenku (Magnesii oxidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W chorobie niedokrwiennej serca oraz innych stanach chorobowych, w ktorych wskazane jest
hamowanie agregacji ptytek krwi — miedzy innymi: w zapobieganiu zawatowi serca u chorych duzego
ryzyka, po wszczepieniu pomostéw aortalno — wiencowych, zastawek serca i zabiegach udroznienia
naczyn; w niestabilnej chorobie wiencowej, po zawale serca lub udarze niedokrwiennym mézgu,

w zapobieganiu zakrzepicy zZylne;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej — zazwyczaj stosowana dawka dla dorostych to Y/, tabletki doustnie

w czasie positku raz na dobg lub 1 tabletka co drugi dzien.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé¢ na substancje czynne, salicylany lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- w przebiegu zakazen wirusowych u dzieci i mtodziezy (grypie, ospie wietrznej);

- U pacjentow ze skaza krwotoczna;

- upacjentow z chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy;

- W ostatnim trymestrze ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Aspimag mozna stosowa¢ tylko po $Scistym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzys$ci w nastepujgcych
przypadkach: pierwszym i drugim trymestrze cigzy, karmieniu piersig, uczuleniu na niesteroidowe
leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace, podczas jednoczesnego stosowania innych
lekoéw przeciwzakrzepowych (np. pochodnych kumaryny lub heparyny), u pacjentow ze znaczna
niewydolno$cig watroby, nerek lub z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

W zwiazku z mozliwos$cia wystapienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby — produkty
lecznicze zawierajace kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ w czasie chorob goragczkowych u dzieci
i mtodziezy ponizej 12 lat wytacznie na zalecenie lekarza.

Pacjenci z astmg oskrzelowa, przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego, goraczka sienng lub
obrzekiem btony Sluzowej nosa (polipy nosa) moga reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne
napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony §luzowej (obrzek naczynioruchowy) lub
pokrzywka cze$ciej niz inni pacjenci.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy - galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, zwigksza ryzyko krwawien
z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidow lub picia alkoholu.

Nasila dziatanie oraz objawy niepozadane niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, dziatanie
pochodnych sulfonylomocznika, metotreksatu, sulfonamidéw i ich polaczen oraz kwasu
walproinowego.

Zwigksza stezenie w osoczu digoksyny, barbituranow i zwigzkow litu.

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie antagonistow aldosteronu i petlowych lekow
moczopednych, lekéw przeciw nadcisnieniu i przeciwdnawych zwiekszajacych wydalanie kwasu
mocCzowego.

Jednoczesne stosowanie metamizolu z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ dziatanie
hamujace kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi. Z tego wzgledu metamizol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach w celu
ochronnego dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Aspimag mozna stosowac w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nie nalezy go stosowa¢ w ostatnim trymestrze
ciazy, gdyz moze powodowaé¢ wady ptodu i komplikacje w czasie porodu.

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego — dlatego, jesli
mozliwe — nalezy unika¢ stosowania produktu Aspimag w czasie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych negatywnego wptywu produktu leczniczego Aspimag na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata okre$lona w nastepujacy sposob: bardzo czesto
(>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Rzadko: nudnosci, biegunka, wymioty, krwawienia z przewodu pokarmowego (czarne, smoliste
stolce; niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza), rozwdj wrzodow trawiennych z krwawieniem i perforacja

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko: nasilenie objawow dny moczanowej, zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: napad dusznosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: reakcje skorne, w tym reakcje skorne o ciezkim przebiegu

Zaburzenia wgtroby i drég zétciowych
Rzadko: zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz)

Inne: zespot Reye’a, zawroty glowy oraz szumy uszne (zwlaszcza u dzieci i pacjentow
w podesztym wieku moga by¢ objawami przedawkowania).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy: hiperwentylacja (przyspieszenie oddechu), nudnos$ci, wymioty, zaburzenia widzenia

i stuchu (szumy uszne), bole i zawroty gtowy, splatanie, zaburzenia réwnowagi kwasowo —zasadowej
i elektrolitowej (np. utrata potasu), hipoglikemia, wykwity skorne.

W przypadku zatrucia ostrego moga wystapi¢: delirium (majaczenie), drzenia, dusznos$¢, nadmierna
potliwos¢, pobudzenie, wysoka goraczka, $pigczka.

Postepowanie zalezy od cigzkosci zatrucia oraz od objawow klinicznych. Podobnie jak

W przypadku zatrucia innymi lekami ma ono na celu zmniejszenie wchtaniania leku poprzez
przyspieszenie wydalania, monitorowanie rownowagi wodno — elektrolitowej oraz unormowanie
temperatury i czynno$ci oddechowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki przeciwzakrzepowe, inhibitory agregacji ptytek (bez heparyny),
kwas acetylosalicylowy.
Kod ATC: BO1ACO06

Aspimag jest produktem leczniczym hamujacym agregacje ptytek krwi, ktérego mechanizm dziatania
polega na hamowaniu cyklooksygenazy prostaglandynowej, odpowiadajacej miedzy innymi za
tworzenie w ptytkach krwi tromboksanu A» — utatwiajgcego zlepianie si¢ ptytek i kurczacego
naczynia. Kwas acetylosalicylowy podawany w dawkach mniejszych niz okoto 300 mg na dobe —
ulega hydrolizie w krazeniu wrotnym, hamujac poprzez nieodwracalng acetylacje najpierw czynnosc¢
cyklooksygenazy ptytkowej, a nastgpnie cyklooksygenazy w $cianach naczyn.

W przypadku wlasciwego dawkowania (75 — 150 mg na dobe) uzyskuje si¢ zmniejszenie zdolnos$ci
zlepiania plytek bez istotnej ingerencji w czynno$¢ prostacykliny. Dzialanie jest nieodwracalne i trwa
okoto 9 dni — czas zycia ptytki.

Aspimag zawiera tlenek magnezu majacy ostania¢ miejscowo (po rozpadzie tabletki) Sciang zotadka
przed mozliwoS$cia jej uszkodzenia przez kwas acetylosalicylowy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym mate dawki kwasu acetylosalicylowego wchtaniaja si¢ w ciagu okoto 30 minut
z zotadka i gornej cze$cei jelita cienkiego jako niezjonizowane czasteczki, w wyniku biernej dyfuzji.
Kwas acetylosalicylowy wiaze si¢ z biatkami krwi. Po wchlonigciu hydrolizowany jest w ciagu okoto
15 minut przez esterazy surowicy, erytrocytow i watroby do kwasu salicylurowego i salicylo-
fenyloglukuronidu. Okres pottrwania eliminacji nie przekracza 2,5 godziny. Wydalany jest przez
nerki, przenika do mleka kobiet karmigcych piersig i przez barierg tozyska.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych. Dane niekliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczno$ci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na

reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczego6lnego zagrozenia dla czlowieka. Nie znaleziono
dowodow $wiadczacych o wlasciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas stearynowy

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

2 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemnik z polipropylenu z wieczkiem, w tekturowym pudetku.

50 szt. (1 pojemnik po 50 szt.)

100 szt. (1 pojemnik po 100 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0116

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



