Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Acid acetilsalicilic 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-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupad 3 zile in cazul febrei si 5 zile in cazul durerii nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid acetilsalicilic

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Acid acetilsalicilic si pentru ce se utilizeaza
Acidul acetilsalicilic este un medicament care reduce febra si inflamatia, amelioreaza durerea.

Acidul acetilsalicilic este utilizat:

. pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare pana la moderate, cum sunt, dureri de cap, dureri
de dinti, dureri de muschi si aritculatii, dureri de spate, dureri menstruale.
. pentru tratamentul simptomatic al durerii si febrei din cadrul racelii si gripei.

Acidul acetilsalicilic este utilizat la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acid acetilsalicilic

Nu luati Acid acetilsalicilic:

- daca sunteti alergic la acidul acetilsalicilic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la alti salicilati;

- daca ati avut o reactie alergica cu criza de astm in trecut sau reactie similara la salicilati sau la alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru a trata durerea, febra sau
inflamatia,

- daca aveti ulcer al stomacului sau duodenului; singerari sau perforatii gastro-intestinale;

- dacd aveti sangerari sau risc de sangerari (diatezd hemoragica);

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa (probleme grave ale ficatului sau rinichilor);

- dacd aveti insuficienta cardiaca severa (functia inimii este grav afectatd);

- daca luati metotrexat in doze de 15 mg/saptamana sau mai mult;



- nu trebuie sa luati Acid acetilsalicilic impreund cu anticoagulante (medicamente pentru subtierea
sangelui) daca ati avut in trecut ulcer gastro-duodenal, din cauza riscului de sangerare;

- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcind (dupa 24 saptamani de sarcinad).

Acid acetilsalicilic este contraindicat la copii si adolescenti (cu varsta pana la 18 ani).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Acid acetilsalicilic, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca sunteti alergic la alte analgezice (calmante a durerii), antireumatice (medicamente utilizate n
tratamentul bolilor inflamatorii ale articulatiilor, muschilor si tendoanelor) sau la medicamente
antiinflamatoare sau la alti alergeni.

- daca ati avut in trecut ulcer al stomacului/duodenului sau sangerare la nivelul stomacului sau
intestinului.

- daca aveti tulburari gastro-intestinale

- dacd aveti rinichii afectati sau probleme la nivelul inimii sau circulatiei sangelui cum sunt boli
renale vasculare, insuficientd cardiaca, interventii chirurgicale majore, sepsis sau sangerari majore.
Utilizarea acidului acetilsalicilic poate reduce suplimentar functia rinichilor pana la insuficientd renala
acuta.

- dacd aveti hipertensiune arteriald care nu poate fi controlata cu medicamente.

- daca sunteti femeie si aveti un dispozitiv intrauterin pentru contraceptie (sterilet).

- daca aveti deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza - acidul acetilsalicilic poate duce la
hemoliza (distrugerea globulelor rosii din sange) sau la anemie hemolitica (anemie cauzatd de distrugerea
globulelor rosii din sange). Factorii care pot creste riscul de hemoliza sunt, de exemplu, dozele mari,
febra sau infectia acuta.

- daca aveti tendinte de sangerare, anemie semnificativa (scaderea numarului celulelor rosii ale
sangelui) si/sau scaderea nivelului de protrombina (caracterizata prin posibile sangerari).

- daca utilizati medicamente care subtiaza sangele.

- dacd aveti gutd. Acidul acetilsalicilic poate declansa atacul de guta la pacientii cu predispozitie.

Acidul acetilsalicilic creste riscul de sdngerare, chiar daca este administrat in doze scazute, cu mai multe
zile Tnainte. Spuneti medicului, chirurgului, anestezistului sau stomatologului dacad urmeaza sa vi se
efectueze o interventie chirurgicald, chiar si una minora ( de exemplu o extractie dentara).

Acidul acetilsalicilic poate induce bronhospasmul si atacuri de astm sau alte reactii de hipersensibilitate
(urticarie, edem Quincke - umflarea fetei, buzelor, limbii). Factorii de risc sunt:

- astmul bronsic pre-existent,

febra fanului,

- polipi nazali sau boli respiratorii cronice sau

- reactii alergice la medicamente sau alimente (de exemplu reactii la nivelul pielii, mancérime,
urticarie).

Eruptii grave la nivelul pielii, cum ar fi dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson sau necroliza
epidermica toxicd, au fost raportate la pacientii care au utilizat medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), precum este acidul acetilsalicilic. Eruptiile pot fi asociate cu ulceratii la nivelul
gurii, gatului, nasului, organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si inflamati). Aceste eruptii sunt
adesea precedate de simptome asemandtoare gripei, febrd, dureri de cap, dureri ale corpului. Eruptia
poate evolua pana la pustule si exfolieri pe suprafete intinse ale pielii. Daca prezentati o eruptie sau aceste
simptome la nivelul pielii, opriti administrarea de Acid acetilsalicilic si adresati-vd imediat
medicului sau la urgenta. Vezi si pct. 4.



Copii si adolescenti

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie administrate copiilor si adolescentilor sub 18
ani cu infectii respiratorii virale acute, care sunt sau nu insotite de febra. In unele infectii virale, in 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, somnolentd sau pierderea
constientei ca urmare a unei infectii virale, este necesara consultatia medicului, deoarece aceste simptome
pot fi un semn precoce al sindromului Reye, o afectiune rara, dar grava

Varstnici
Daca sunteti varstnic, discutati cu medicul dvs. Tnainte de a lua acest medicament, din cauza riscului
crescut de reactii adverse.

Acid acetilsalicilic impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Nu luati Acid acetilsalicilic daca sunteti in tratament cu:

- metotrexat in doze > 15 mg/saptamdand, un medicament folosit in tratamentul inflamatiei severe a
articulatiilor, bolilor de piele, psoriazis sau cancerului: toxicitatea metotrexatului poate fi crescuta.

- medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sange (anticoagulante orale), in cazul unor
antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau al duodenului: riscul de séngerare este crescut.

Asocieri nerecomandate

- medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sange (anticoagulante orale): chiar daca nu aveti
antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau al doudenului, riscul de sangerare este crescut.

- clopidogrel (cu anumite exceptii) si ticlopidind - medicamente care inhiba formarea cheagurilor de
sange: riscul de sangerare este crescut.

- heparine, in doze folosite pentru tratamentul cheagurilor de sange sau la pacientii varstnici (> 65
de ani): indiferent de doza de heparina riscul de sangerare este crescut.
In toate aceste cazuri, dacd administrarea concomitentd cu Acid acetilsalicilic nu poate fi evitata,
medicul vd va monitoriza starea.

- alte antiinflamatoare nesteroidiene pentru tratatea durerii, febrei sau inflamatiei: poate creste riscul
de ulcer sau sangerari la nivelul stomacului sau al intestinului.

- medicamente pentru tratamentul gutei - benzbromarona, probenecidul: efectul acestor
medicamente va fi redus.

- hormoni corticosteroizi, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala
Addison: poate creste riscul hemoragiilor si ulceratiilor gastrointestinale.

- pemetrexed, la pacientii cu afectarea functiei renale: risc crescut de toxicitate a pemetrexedului.

- anagrelida: risc crescut de sangerare.

Asocieri care necesita precautie

Medicul Dvs. va va indica cu atentie Acid acetilsalicilic daca utilizati urmatoarele:

- medicamente care cresc eliminarea apei prin rinichi (diuretice)

- medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari sau al altor afectiuni ale inimii care contin
substante active care se termind in ,,pril” sau ,sartan” (inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei ECA si antagonisti ai receptorilor angiotensinei II)

- metotrexat utilizat in doze < 15 mg/saptamana



- medicamente care actioneaza local la nivelul stomacului sau intestinului, medicamente care
neutralizeaza sau leagd acidul gastric (antiacide), sau carbune medicinal, medicament pentru
tratarea diareei si intoxicatiilor acute. Aceste medicamente trebuie administrate cu cel putin 2 ore
inainte sau dupa utilizarea acidului acetilsalicilic

- antidiabeticele, cum sunt insulina, sulfonilureicele (ex. glibenclamida). Se recomanda
monitorizarea concentratiei de zahar din sange.

- sulfamidele si combinatiile acestora, de exemplu sulfametoxazol, trimetoprim.

- trombolitice - medicamente care dizolva cheagurile de sange, cum este streptochinaza. Riscul de
séngerare este crescut.

- acid valproic utilizat in tratamentul epilepsiei

- ciclosporina, saruri de aur

- interferon alfa: acidul acetilsalicilic poate inhiba actiunea interferonului.

- inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei (citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
paroxetina, sertralind), utilizate in tratamentul depresiei.

- ibuprofen

- metamizol (analgin)- poate reduce efectul acidului acetilsalicilic asupra agregarii plachetare
(celulele sanguine se lipesc si formeaza un cheag de sange), atunci cdnd sunt administrate
concomitent. Prin urmare, aceasta asociere trebuie utilizatd cu prudentd la pacientii care iau acid
acetilsalicilic in doze mici pentru cardioprotectie.

Acidul acetilsalicilic poate influenta anumite teste de laborator. Spuneti personalului din laborator ca
luati acid acetilsalicilic.

Acid acetilsalicilic impreuna cu alimente, bauturi si alcool
- Risc crescut de afectare a mucoasei gastro-intestinale si de prelungire a timpului de sangerare. Nu
consumati alcool in timp ce luati Acid acetilsalicilic.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu luati acest medicament in ultimul trimestru de sarcind (dupa saptdmana 24 de sarcind), din cauza
riscului crescut al complicatiilor pentru mama si fat.

In primul si al doilea trimestru de sarcina (pe parcursul primelor 24 de sdptaimani) trebuie sa cereti sfatul
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Daca ati luat deja acest medicament in timpul sarcinii, trebuie sd contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Alaptarea
Tratamentul cu Acid acetilsalicilic nu este recomandat in timpul aldptarii, deoarece trece in laptele

matern.
Fertilitatea
Acest medicament apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea femeilor. Acest

efect este reversibil la oprirea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Acid acetilsalicilic

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

Adulti

Acid acetilsalicilic se administreaza cate 1-2 comprimate (500 mg -1000 mg). La necesitate, aceasta doza
poate fi repetata la intervale de 4-8 ore.

Doza zilnica maxima de 8 comprimate (4 g) nu trebuie depasita.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Acid acetilsalicilic 500 mg comprimate la aceasta categorie de varsta este contraindicat.

Mod de administrare
Comprimatele se administreaza oral, cu o cantitate suficienta de apa, de preferat dupa mese.

Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile in
cazul febrei sau 5 zile in cazul durerii. Nu utilizati mai mult de 3-5 zile fara a consulta un medic.

Daca luati mai mult Acid acetilsalicilic decat trebuie

Daca dumneavoastrd sau altcineva ati Inghitit mai multe comprimate odatd, adresati-va medicul
dumneavoastra sau sunati la urgenta. In special la vérstnici si copii, supradozajul cu acid acetilsalicilic
poate fi periculos pentru viata.

In cazul intoxicatiei este posibil si apari:

. tiuit in urechi, senzatie de pierdere a auzului,

. greatd, varsaturi, diaree

. dureri de cap, ameteli, confuzie

Supradozajul sever poate provoca febra si transpiratie care duc la deshidratare, dezechilibru acido-bazic,
respiratii mai rapide decét cele normale (hiperventilatie), sdngerari, senzatie de neliniste, convulsii,
halucinatii, scaderea glucozei in sange, insuficienta respiratorie, soc, coma, stop respirator.

Daca uitati sa luati Acid acetilsalicilic
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Nu luati mai mult de o doza in orice interval de 4
ore.

Daca aveti orice intrebdri 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.

Incetati sa luati Acid acetilsalicilic si anuntati imediat medicul sau sunati la urgenta daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome:



e Reactii alergice severe cu umflare a fetei, buzelor, limbii, respiratie suieratoare, senzatie de sufocare,
paliditate, cadere brusca a tensiunii arteriale, lesin ( pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

e Dureri de stomac, scaune negre, varsaturi cu sange, varsatura in zat de cafea, simptome care indica
sangerari ale stomacului sau intestinului (frecventa si severitatea acestor reactii adverse sunt legate
de doza)

e Sangerare din nas, sdngerare a gingiilor, pete rosii sub piele, sangerari la nivelul cailor urinare si
organelor genitale (frecventd necunoscutd). Riscul de sangerare ramane timp de 4 - 8 zile dupa
intreruperea tratamentului cu acid acetilsalicilic. Aceasta poate determina un risc crescut de sangerare
in caz de interventie chirurgicala.

De asemenea, poate aparea sangerare la nivelul creierului care poate fi fatala, mai ales la varstnici si
pacienti cu tensiune arteriala ridicatd necontrolata si/ sau care utilizeaza medicamente pentru a inhiba
formarea cheagurilor de sange (anticoagulante). ( pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

e Eruptii grave la nivelul pielii, cum ar fi dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson sau
necroliza epidermica toxica. Eruptiile pot fi asociate cu ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului,
organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si inflamati). Aceste eruptii sunt adesea precedate de
simptome asemanatoare gripei, febrd, dureri de cap, dureri ale corpului. Eruptia poate evolua pana la
pustule si exfolieri pe suprafete intinse ale pielii. (frecventd necunoscuta)

Alte reactii adverse

Frecventa si severitatea acestor reactii adverse depind de doza administrata

- Greata, varsaturi, diaree, sangerari si/sau ulceratii gastro-intestinale, indigestie, senzatie de arsura la
stomac, dureri abdominale, rareori inflamatii gastro-intestinale.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- Reactii de hipersensibilitate (urticarie, prurit, eruptii cutanate, nas infundat sau care curge, astm,
edem angioneurotic- inflamare a fetei, buzelor, limbii, pleoapelor).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- complicatii infectioase, incluzand sindrom Reye (afectare grava a ficatului si creierului cu varsaturi
persistente si tulburari de comportament), la copiii carora li s-a administrat acid acetilsalicilic Tn scop
analgezic/antipiretic, in cadrul tratamentului unor infectii.

- insuficientd hepatica tranzitorie, cu cresterea transaminazelor.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- afectarea functiei renale si insuficienta renald acuta. Adresati-via imediat la urgenta in caz de dureri
in spate si lipsd a urinei sau sange in urina.

- Ameteli, zgomote in urechi, vertij, pierderea auzului. Ametelile si zgomotele 1n urechi, de obicei,
indica un supradozaj. Adresati-va medicului sau sunati la urgenti in aceste cazuri.

- confuzie, somnolenta

- anemie acutd si cronica (ca urmare a sangerarilor ascunse)

- hemoliza (distrugerea celulelor rosii ale sdngelui) si anemie hemolitica la pacientii cu deficit sever
de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

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.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

o. Cum se pastreaza Acid acetilsalicilic
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera 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 folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acid acetilsalicilic comprimate

- Substanta activa este: acid acetilsalicilic. Fiecare comprimat congine acid acetilsalicilic 500 mg.
- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalina

Cum arata Acid acetilsalicilic si continutul ambalajului
Comprimate albe sau aproape albe, rotunde, biconvexe, cu inscriptie ,,BP” pe una dintre fete ale
comprimatului. Marmorarea este acceptabila.

Cutie cu 1 sau 10 blistere din AL/PVC a cate 10 comprimate, impreuna cu prospect.
Ambalaj primar in blistere N10 fara plasare in ambalaj secundar.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
e-mail: office@balkanpharmaceuticals.com

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

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024

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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