Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alepton, 100 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.
- Jesli nie nastgpi poprawa lub jesli pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alepton i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Alepton
Jak przyjmowac lek Alepton

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Alepton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alepton i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alepton zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach zalicza si¢ do grupy lekéw zwanych
lekami przeciwptytkowymi. Plytki krwi to mate krwinki, ktore powoduja krzepnigcie krwi i uczestnicza w
powstawaniu zakrzepicy. Jesli zakrzep krwi powstaje w tetnicy, zatrzymuje to przeptyw krwi i odcina
zaopatrzenie w tlen. Jesli zakrzep krwi powstaje w sercu, powoduje to zawat mig$nia sercowego lub napad
dtawicy; zakrzep w mozgu powoduje udar.

Lek Alepton stosowany jest w celu zmniejszenia ryzyka tworzenia si¢ zakrzepow, a tym samym
wystepowania:

- zawaldéw mig$nia sercowego

- udaru

- zaburzen sercowo-naczyniowych u pacjentow ze stabilng lub nieustabilizowang dlawicg (rodzaj bolu

w klatce piersiowej).

Lek Alepton stosowany jest rowniez w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, po niektérych
zabiegach kardiologicznych, w celu poszerzenia lub odblokowania naczyn krwiono$nych.

Lek Alepton nie jest zalecany w stanach naghych. Jego stosowanie ograniczone jest do leczenia
zapobiegawczego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Alepton

Kiedy nie przyjmowacé leku Alepton

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ, ktore sa czesto stosowane w leczeniu zapalenia stawow, reumatyzmu i bolu)
lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych (wymienionych w punkcie 6);

- jesli kiedykolwiek wystapit u pacjenta napad astmy lub obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka (obrzek
naczynioruchowy) po zastosowaniu salicylanéw lub NLPZ;

- jesli aktualnie lub w przesztosci wystepowatl u pacjenta wrzdd Zzotadka lub jelita cienkiego;

- jesliu pacjenta wystgpowaty krwawienia lub perforacja w przewodzie pokarmowym w przesztosci
(niewydolnos¢ zotadka lub jelit) wywotane wczesniejszg terapig NLPZ;



- je$li u pacjenta wystepowaly nawracajgce wrzody zotgdka lub dwunastnicy lub krwotoki z
epizodami owrzodzen lub krwawien, lub innego rodzaju krwawienie, np. udar;

- jesli kiedykolwiek wystepowaty u pacjenta zaburzenia krzepnigcia krwi;

- w przypadku ci¢zkich zaburzen czynnosci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci serca powodujace dusznosc¢ i obrzek kostek;

— w trakcie trzeciego trymestru cigzy; nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz 100 mg na dobg
(patrz rowniez punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodno$¢”);

- jesli pacjent przyjmuje lek metotreksat (np. w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow)
w dawce wigkszej niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alepton nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca;

- jesli u pacjenta wystepuje, lub wystepowato w przesztosci owrzodzenie lub krwawienie (np. zotagdka
lub jelita cienkiego);

- w przypadku niekontrolowanego wysokiego cis$nienia krwi;

- w przypadku wystepujacej astmy, wysokiej goraczki, polipow btony sluzowej nosa lub innych
przewlektych chorob uktadu oddechowego; kwas acetylosalicylowy moze spowodowac napad
astmy;

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wystepowata dna moczanowa;

- w przypadku wystepowania obfitych miesigczek;

- je$li u pacjenta wystepuje niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy ulegng nasileniu lub jesli wystapia ciezkie lub
niespodziewane dziatania niepozadane, np. nietypowe krwawienie, cigzkie reakcje skorne lub jakiekolwiek
inne objawy ciezkiej nadwrazliwosci (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu przez pacjenta leku Alepton przed zabiegami chirurgicznymi
(nawet niewielkimi jak, np. ekstrakcja ze¢ba), poniewaz kwas acetylosalicylowy ma wlasciwosci
zmniejszajace krzepliwo$é Krwi, co moze zwigkszaé ryzyko krwawienia.

Nalezy zwraca¢ uwagg, aby nie odwodni¢ si¢ (uczucie pragnienia i suchosci w ustach), poniewaz kwas
acetylosalicylowy stosowany w tym czasie moze spowodowac zaburzenia czynnosci nerek.

Leku tego nie nalezy stosowac jako leku przeciwbdlowego, ani obnizajacego goraczke.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Dzieci i mlodziez

Stosowany u dzieci, kwas acetylosalicylowy moze spowodowac zespdt Reye’a. Jest to bardzo rzadka
choroba, ktdéra dotyczy mozgu i watroby i moze powodowac zagrozenie zycia. Z tego powodu leku Alepton
nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba, ze jest to zalecone przez lekarza.

Lek Alepton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Na wynik leczenia mogg mie¢ wptyw inne leki przyjmowane w tym samym czasie, co kwas
acetylosalicylowy:

- leki przeciwptytkowe i zapobiegajace powstawaniu zakrzepéw lub rozpuszczajace zakrzepy (np.

warfaryna, heparyna, klopidogrel, aleplaza);

- leki przeciwko odrzuceniu przeszczepu po zabiegu transplantacji (cyklosporyna, takrolimus);

- leki stosowane w wysokim ci$nieniu krwi (np. leki moczopedne i inhibitory ACE);

- leki regulujace rytm serca (digoksyna);

- leki stosowane w leczeniu standw maniakalno-depresyjnych (lit);

- leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (np. NLPZ (jak ibuprofen) lub steroidy);



- metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym) moze zmniejszaé
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacije ptytek krwi (zlepianie sie komorek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy;

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. probencyd);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (walproinian, fenytoina);

- leki stosowane w leczeniu jaskry (acetazolamid);

- leki stosowane w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow (metotreksat w dawce
mniejszej niz 15 mg na tydzien);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. glibenklamid, insulina);

- leki stosowane w depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny jak sertralina lub
paroksetyna);

- leki stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej u pacjentow z uszkodzeniem lub po usunieciu
nadnerczy lub przysadki mozgowej albo w leczeniu zapalenia, w tym chorob reumatoidalnych i
zapalenia jelit (kortykosteroidy).

Lek Alepton z jedzeniem piciem i alkoholem
Picie alkoholu moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i wydtuza¢ czas krwawienia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Alepton w czasie cigzy zgodnie z zaleceniami
lekarza, powinna stosowa¢ lek Alepton zgodnie z jego zaleceniami i nie przyjmowac wigkszej dawki niz
zalecana.

Ciaza - ostatni trymestr

Nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 100 mg na dobe w ostatnich 3
miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje
podczas porodu. Stosowanie leku Alepton moze spowodowaé zaburzenia nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac opdznienie
lub wydtuzenie okresu porodu.

Jesli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 100 mg na dobe wiacznie),
konieczna jest $cista kontrola potoznicza zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ciaza - pierwszy i drugi trymestr

Nie nalezy przyjmowac leku Alepton w ciggu pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas proby
zaj$cia w ciaze, nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczng dawke leku przez mozliwie najkrotszy czas. Lek
Alepton przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze
powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu
owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu
tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zalecic¢
dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to lekarz.

Plodnos$¢
Kwas acetylosalicylowy moze mie¢ wptyw na ptodnos¢ kobiet poprzez dziatanie na owulacje¢. Dziatanie to
przemija po zaprzestaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Alepton nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.



Lek Alepton zawiera laktoze
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy skontaktowacé sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Alepton

Lek ten nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwo$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zapobieganie zawatowi mie$nia Sercowego:

- Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobg.

Zapobieganie udarowi:

- Zalecana dawka wynosi 75-300 mg raz na dobe.

Zapobieganie zaburzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw z ustabilizowang lub niestabilng dtawica
(rodzaj bolu w klatce piersiowe;j):

- Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobg.

Zapobieganie tworzeniu si¢ zakrzepow po niektorych zabiegach kardiochirurgicznych:

- Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobe.

Nie nalezy stosowaé wigkszych dawek tego leku, chyba ze zaleci to lekarz.
Dawka nie powinna by¢ wigksza niz 300 mg na dobe.

Osoby w podesztym wieku

Dawkowanie takie jak u pacjentdw dorostych. Zazwyczaj, kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci u 0sob w podeszlym wieku, poniewaz sg one bardziej podatne na wystepowanie
dziatan niepozadanych. Nalezy regularnie ocenia¢ przebieg leczenia.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy podawaé kwasu acetylosalicylowego dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba ze
zaleci to lekarz (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (1/2 szklanki wody). Tabletki maja
otoczke chronigcg przed dziataniem soku zotgdkowego, ktéra chroni jelita przed podraznieniem i dlatego nie
nalezy tabletek kruszy¢, roztamywac, ani zuc.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Alepton

Jesli pacjent (lub ktokolwiek z jego otoczenia) przypadkowo przyjmie za duzg ilos¢ tabletek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwtocznie uda¢ si¢ do najblizszego szpitala na oddziat
ratunkowy. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub pozostate tabletki.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: dzwonienie w uszach, ostabienie stuchu, bol glowy, zawroty
glowy, stan splatania, nudnos$ci, wymioty i bol brzucha. Duze przedawkowanie moze powodowac
przyspieszenie oddechu (hiperwentylacja), goraczke, nadmierne pocenie, niepokoj ruchowy, drgawki,
omamy, mate stezenie cukru we Krwi, obrzek ptuc, $piaczke i wstrzas.

Pominigcie przyjecia leku Alepton

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy poczeka¢ do momentu przyjecia kolejnej dawki, a nastepnie
postepowac jak zwykle.

Nie nalezy przyjmowac¢ podwodjnej dawki w celu uzupeltnienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Alepton
Nie nalezy przerywac stosowania leku Alepton bez konsultacji z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Alepton i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

- Nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, obrzgk ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnos$ci w potykaniu (cigzkie reakcje alergiczne).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczenie skory, ktore moze by¢ powiazane z wysoka
goraczka i bolem stawow. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona lub
zespo6t Lyella.

- Nieoczekiwane krwawienie, jak kaszel z odkrztuszaniem krwi, krew w wymiotach lub moczu,
smoliste stolce.

Inne dzialania niepozadane:

Czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- Nudnosci, wymioty, biegunka.
- Niestrawno$¢.
- Zwigkszona sktonnos¢ do krwawienia.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- Pokrzywka.
- Katar.
- Trudno$ci w oddychaniu.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):

- Cigzkie krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie moézgowe; zmieniona liczba krwinek.

- Skurcze w dolnej czgéci uktadu oddechowego, napad astmy.

- Zapalenie naczyn krwionosnych.

- Wybroczyny z fioletowymi plamami (krwawienie w obrebie skory).

- Cigzkie reakcje skorne jak, wysypka znana jako rumien wielopostaciowy i jego postaci zagrazajace
zyciu, zespot Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella.

- Reakcje nadwrazliwosci, jak obrzek np. ust, twarzy lub ciata albo wstrzas.

- Zespot Reya (bardzo rzadka choroba wystepujaca u dzieci, ktora dotyczy mozgu i watroby - patrz
punkt 2 , Dzieci i mlodziez”).

- Nieprawidtowe obfite lub przedtuzajace si¢ miesiaczki.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu.
- Bol glowy.
- Zawroty glowy.
- Wrzbd zotadka lub jelita cienkiego i perforacja.
- Wydluzony czas krwawienia.
- Zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.
- Zaburzenia czynnos$ci watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych.
- Duze stezenie kwasu moczowego lub mate stezenie cukru we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktoéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alepton

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alepton

Substancja czynng jest kwas acetylosalicylowy.
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 100 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
skrobia ziemniaczana, talk, triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja
30%

Jak wyglada lek Alepton i co zawiera opakowanie
Alepton, 100 mg - biate, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 8,1 mm.

Wielkos¢ opakowan:
Blister: 30 lub 60 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

fax: +48 61 66 51 505
e-mail: biofarm@biofarm.pl

Wytwérca

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
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