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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/480 mg comprimate efervescente
Acid acetilsalicilic/acid ascorbic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile (in cazul febrei) sau 3-4 zile (in cazul durerii) nu va simtifi mai bine sau va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ASPIRIN PLUS C FORTE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE
Cum sa utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ASPIRIN PLUS C FORTE

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhrwdE

1. Ce este ASPIRIN PLUS C FORTE si pentru ce se utilizeaza

ASPIRIN PLUS C FORTE contine:
e acid acetilsalicilic, care amelioreaza durerea si reduce febra.
e acid ascorbic, cunoscut si sub numele de vitamina C.
ASPIRIN PLUS C FORTE este utilizat:
e pentru tratamentul simptomatic al durerilor usoare pana la moderate, cum sunt, dureri de cap,
dureri de dinti, dureri menstruale.
e  pentru tratamentul simptomatic al durerii si febrei din cadrul racelii si gripei.

ASPIRIN PLUS C FORTE este utilizat 1a adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

2. Ce trebuie si stiti nainte sa utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE

Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE:

o daca sunteti alergic la:
- acidul acetilsalicilic, acidul ascorbic, sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
- alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt medicamente utilizate pentru a
trata durerea, febra sau inflamatia.

o daca aveti exces de celule mastocite (mastocitoza pre-existenta); utilizarea acidului acetilsalicilic
poate induce reactii de hipersensibilitate severa (inclusiv soc circulator cu Inrosire a fetei, tensiune
arteriald mica, batai rapide ale inimii i varsaturi);

o daci aveti antecedente de astm brongic indus de administrarea acidului acetilsalicilic sau a
substantelor cu actiune similara, in special antiinflamatoare nesteroidiene;

o daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina (dupa 24 sédptamani de sarcind);

. daca aveti ulcer la nivelul stomacului sau duodenului;
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daca aveti sangerari sau risc de sangerari (diatezd hemoragica);
daca aveti insuficienta hepatica severa,
daca aveti insuficienta renala severa;
daci aveti insuficienta cardiaca severa, decompensata
daca luati metotrexat in doze de 15 mg/saptamana sau mai mult;
daca sunteti in tratament cu anticoagulante orale (medicamente care subtiaza sangele, pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange) si aveti antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau
duodenului;

daca aveti pietre la rinichi, o afectiune in care se formeaza pietre sau antecedente de pietre la rinichi
(nefrolitiaza)
dacd aveti excretie de urind care contine cantitati mari de cristale de oxalat de calciu (hiperoxalurie)
dacd aveti o boala in care se acumuleaza prea mult fier in organism (supraincarcare cu fier -
hemocromatoza)

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza ASPIRIN PLUS C FORTE.

daca utilizati alte medicamente care contin acid acetilsalicilic, pentru a evita orice risc de
supradozaj;

daca apar dureri de cap in timpul utilizarii de calmante Tn doze mari sau pe perioade indelungate.
Nu cresteti doza; adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului;

daca utilizati cu regularitate analgezice (medicamente impotriva durerii), in special mai multe
analgezice in combinatii; Acest lucru poate determina lezarea persistenta a rinichilor cu scaderea
functiei rinichilor.

dacd aveti antecedente de ulcer sau sangerari la nivelul stomacului sau al intestinelor, sau inflamatii
ale

mucoasei stomacului (gastritd);

daca utilizati medicamente cu efect anticoagulant (medicamente care subtiaza sangele, pentru a
preveni formarea cheagurilor de sange);

opriti utilizarea ASPIRIN PLUS C FORTE si contactati imediat medicul dumneavoastra
daca apar sangeriri sau ulceratii la nivelul stomacului sau intestinelor. Simptomele se
manifesta prin s@ngerari la nivelul gurii, sdnge Tn scaun sau culoare neagra a scaunului;

daca aveti insuficienta renald sau probleme la nivelul inimii sau circulatiei sangelui cum sunt boli
renale vasculare, insuficienta cardiacd, interventii chirurgicale majore sau sangerari majore.
Utilizarea acidului acetilsalicilic poate reduce suplimentar functia rinichilor pana la insuficienta
renald acutd. Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE daca aveti insuficientd renald severa sau
insuficienta cardiaca necontrolata;

daca aveti insuficienta hepatica;

Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE dacé aveti insuficientd hepatica severa,

daca aveti sdngerari menstruale abundente (exista riscul de crestere a volumului si duratei
menstruatiei);

daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala;

Acidul acetilsalicilic creste riscul de sangerare, chiar daca este administrat in doze scazute, cu mai
multe zile inainte. Spuneti medicului, chirurgului, anestezistului sau stomatologului daca urmeaza
sa Vi se efectueze o interventie chirurgicala, chiar si una minora ( de exemplu o extractie dentara);
acidul acetilsalicilic scade excretia de acid uric, putdnd declansa criza de guta la pacientii cu
excretie redusa de acid uric;

daca aveti deficit congenital de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza (G6PD), o afectiune ereditara care
afecteaza celulele rosii ale sangelui. Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat sub supraveghere
medicalg;

daci aveti tulburari in utilizarea fierului (talasemie, , anemie sideroblasticd);

daca aveti astm bronsic;

Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE daca astmul dumneavoastra bronsic este cauzat de acidul
acetilsalicilic sau de medicamente cu actiune similara. Acidul acetilsalicilic poate precipita
bronhospasmul i induce atacuri de astm sau alte reactii de hipersensibilitate.

Factorii de risc sunt:

- astmul bronsic pre-existent,



- febra fanului,

- polipi nazali sau boli respiratorii cronice sau

- reactii alergice (de exemplu reactii la nivelul pielii, mancarime, urticarie)
o Nnu este recomandata utilizarea acestui medicament in timpul alaptarii.

Copii si adolescenti

Sindromul Reye este o boala rara, insd severa, asociata In principal cu afectarea sistemului nervos si a

ficatului. A fost observat la copii si adolescenti care au afectiuni virale, cum este gripa sau varsatul de

vant si cdrora li se administreaza acid acetilsalicilic. De aceea:

o acidul acetilsalicilic trebuie administrat copiilor si adolescentilor care au afectiuni virale numai la
recomandarea medicului, atunci cand alte masuri au esuat;

o daca apar ameteli, lesin, comportament anormal sau varsaturi, opriti tratamentul si informati-I
imediat pe medicul dumneavoastra.

Utilizarea de salicilati timp de 6 saptdmani dupa vaccinarea impotriva virusului varicelei, trebuie, de
asemenea, evitata.

ASPIRIN PLUS C FORTE impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu luati ASPIRIN PLUS C FORTE daca sunteti in tratament cu:

o metotrexat in doze > 15 mg/saptaméana, un medicament folosit in tratamentul inflamatiei severe a
articulatiilor, bolii de piele psoriazis sau cancerului; toxicitatea metotrexatului poate fi crescuta;

o medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sdnge (anticoagulante orale), in cazul unor
antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau al doudenului; riscul de sdngerare este crescut;

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Inainte sa luati ASPIRIN PLUS C FORTE,
daca luati oricare din urmatoarele medicamente
Asocieri nerecomandate

o medicamente care inhiba formarea cheagurilor de sdnge (anticoagulante orale), Tn cazul in care
nu aveti antecedente de ulcer la nivelul stomacului sau al doudenului; riscul de sangerare este

crescut;

o clopidogrel (in afara indicatiilor aprobate pentru aceasta combinatie) si ticlopidina, medicamente
care inhiba formarea cheagurilor de sange; riscul de sdngerare este crescut

o alte antiinflamatoare nesteroidiene pentru tratatea durerii, febrei sau inflamatiei; poate creste

riscul de ulcer sau sangerari la nivelul stomacului sau al intestinului;

o heparine, In doze folosite pentru tratament ( de exemplu al unui cheag de sdnge intr-un vas) sau la
pacientii varstnici (> 65 de ani), indiferent de doza de heparina;

o Riscul de séngerare este crescut. Trebuie utilizat un alt medicament analgezic sau antitermic.

o medicamente care cresc excretia acidului uric cum sunt benzbromarona, probenecidul,
medicamente pentru tratamentul gutei; Efectul acestor medicamente este redus

Asocieri care necesita precautie

o metotrexat, in doze < 15 mg/saptimana;

Creste toxicitatea metotrexatului. Este necesard monitorizarea atenta a pacientilor cu insuficienta
renald, precum si la pacientii varstnici (> 65 de ani). Vezi pct. “ASPIRIN PLUS C FORTE
impreuna cu alte medicamente”.

o medicamente care cresc eliminarea apei prin rinichi (diuretice) si medicamente pentru
tratamentul tensiunii arteriale mari sau al altor afectiuni ale inimii care contin substante active
care se termina in ,,pril” sau ,,sartan” (inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si
antagonisti ai receptorilor angiotensinei II);

Deteriorarea rapida a functiei rinichilor poate si apara la pacientii deshidratati. In plus, poate si
apara reducerea efectului de scadere a tensiunii arteriale.
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o clopidogrel (in indicatiile aprobate pentru aceasta combinatie), medicament care inhiba
formarea cheagurilor de sange; creste riscul de sangerare;

. medicamente care actioneaza local la nivelul stomacului sau intestinului, medicamente care
neutralizeaza sau leaga acidul gastric (antiacide), sau carbune medicinal, medicament pentru
tratarea diareei si intoxicatiilor acute;

o Aceste medicamente trebuie administrate cu cel putin 2 ore inainte sau dupa utilizarea ASPIRIN
PLUS C FORTE.
o heparine, in doze utilizate pentru preventie ( de exemplu a formarii cheagurilor de sange) la

pacientii cu varsta sub 65 de ani;
Riscul de séngerare este crescut.

o trombolitice ( medicamente care dizolva cheagurile de singe), cum este streptochinaza;
Riscul de sangerare este crescut;

o medicamente care contin COrtizon sau substante asemanitoare cortizonului (glucocorticoizi), cu
exceptia tratamentului de substitutie cu hidrocortizon
Riscul de séngerare este crescut.

o inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei (citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralini), utilizate in tratamentul depresiei;
Riscul de sangerare este crescut

o digoxina pentru tratamentul insuficientei cardiace sau batailor neregulate ale inimii;
Creste concentratia din sdnge a digoxinei. Se recomandd monitorizarea concentratiei din sange a
digoxinei de catre un medic si, dacd este necesar, se recomanda ajustarea dozei.

. antidiabetice, medicamente utilizate pentru sciaderea concentratiei de zahar din sange, cum
sunt insulina sau sulfonilureele;
Se recomanda monitorizarea concentratiei de zahar din sange.

o acid valproic, utilizat in tratamentul epilepsiei; creste toxicitatea acidului valproic.

Asocieri care trebuie luate Tn considerare

. deferasirox, deferoxamina, utilizate pentru eliminarea excesului de fier din organism;
Deferasirox: risc crescut de ulcere si sangerare la nivelul stomacului si intestinului.

Utilizarea concomitenta de deferoxamina si acid ascorbic poate creste toxicitatea fierului in
tesuturi, in special la nivelul inimii.

o fier si aluminiu: administrarea de acid ascorbic creste absorbtia la nivelul stomacului si
intestinului. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu insuficienta renald, in caz de
tratament de substitutie cu fier si de administrare a antiacidelor cu continut de aluminiu.

o interactiuni cu testele de laborator: Spuneti doctorului dumneavoastra ca luati acid acetilsalicilic.
Acidul acetilsalicilic si acidul ascorbic in doze mari pot influenta anumite teste de laborator, de
exemplu testul sangerarilor oculte n materii fecale, testele functionale ale ficatului.

Vitamina C poate influenta unele teste de laborator, cum ar fi testarea glucozei, creatininei,
carbamazepinei, acidului uric in urina, serului.

Vitamina C poate interfera cu testele care masoara glucoza din urina si din sange, rezultdnd valori
false, desi nu influenteaza nivelul de glucoza din sange.

ASPIRIN PLUS C FORTE impreuna cu alcool
A se evita consumul de alcool etilic Tn timpul tratamentului cu ASPIRIN PLUS C FORTE.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida, credeti ca este posibil sa fiti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, cereti
sfatul medicului dumneavoastra inainte sa luati acest medicament.

Sarcina — ultimul trimestru

Nu luati acest medicament daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece acesta ar putea
dauna copilului dumneavoastra nenascut sau poate cauza probleme la nastere. Medicamentul poate
provoca probleme ale rinichilor si inimii copilului dumneavoastra nenascut. Medicamentul poate
afecta tendinta dumneavoastra si a copilului dumneavoastri la singerare si poate determina
intirziere a declansarii nasterii sau prelungire a duratei nasterii.



Sarcina - primul si al doilea trimestru

Nu trebuie sa luati acest medicament in primele 6 luni de sarcina, numai daca este absolut necesar si la
recomandarea medicului dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta perioada sau in timp
ce Incercati sa raméaneti gravida, trebuie utilizata cea mai mica doza pentru cel mai scurt interval de timp
posibil. Daci medicamentul este luat mai mult de citeva zile incepind cu a 20-a siptimana de
sarcina, acesta poate cauza probleme ale rinichilor la copilul nenascut, care pot duce la niveluri
scizute ale lichidului amniotic care inconjoara copilul (oligohidramnios) sau la ingustare a unui vas
de sange (ductul arterial) din inima copilului. Daci aveti nevoie de tratament pentru mai multe zile,
medicul dumneavoastra va poate recomanda supravegherea suplimentara.

Daca ati luat deja acest medicament Tn timpul sarcinii, trebuie sa contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Alaptarea
Tratamentul cu ASPIRIN PLUS C FORTE nu este recomandat in timpul alaptarii, 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
Acest medicament poate provoca ocazional dureri de cap sau ameteli. Nu conduceti si nu folositi utilaje
daca sunteti afectat.

ASPIRIN PLUS C FORTE contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 474 mg(componenta principald a gatitului / sarii de masa) in fiecare
comprimat efervescent. Acesta este echivalent cu 23,7% din aportul maxim zilnic recomandat de sodiu
pentru un adult.

3. Cum sa utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Mod de administrare

Administrare oralid. Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa inainte de
administrare. Comprimatele efervescente nu trebuie luate pe stomacul gol pentru a evita iritatia
stomacului.

Doza recomandata este :

Adulti

Doza unica: 1 comprimat efervescent

Doza unica poate fi repetata dupa un interval de minim 4 ore intre doze, daca este necesar;
Doza zilnicd maxima: 3 comprimate efervescente.

Copii si adolescenti

Adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace.



Doza depinde de greutatea adolescentului. Acest medicament trebuie utilizat numai la adolescenti cu
greutatea peste 53 kg. Varsta de referinta este doar in scop informativ.

Dacai este cazul, doza unicd recomandata este de 1 comprimat efervescent (800mg acid
acetilsalicilic/480mg acid ascorbic).. Doza totala zilnica nu trebuie sa depaseasca 3 comprimate
efervescente.

Concentratia dozei de ASPIRIN PLUS C FORTE (800mg acid acetilsalicilic/480mg acid ascorbic) poate
sd nu fie adecvatd pentru tratament la adolescenti.

Alte medicamente care contin doze mai mici de acid acetilsalicilic sunt disponibile pentru utilizare la
aceasta categorie de populatie.

Copii cu vairsta mai mica de 12 ani

ASPIRIN PLUS C FORTE nu trebuie sa fie administrat copiilor cu vérsta de 12 ani sau mai mica. In caz
de administrare accidentala va rugam sa consultati pct. ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN
PLUS C FORTE”, respectiv ,,Daca utilizati mai mult ASPIRIN PLUS C FORTE decét trebuie”

Pacientii cu virsta de 65 ani si peste si pacientii cu greutatea corporali scizuta

Acidul acetilsalicilic trebuie utilizat in cea mai mica doza eficace din cauza posibilelor afectiuni
aditionale. A se vedea pct. 2 “Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE” si “Atentiondri si precautii”.

Pacientii cu insuficienta hepatici sau renala, sau probleme de circulatie a singelui
Se recomanda reducerea dozei sau prelungirea intervalelor de dozare la pacientii cu

. insuficienta hepatica sau renald usoara sau moderata,

o probleme circulatorii, cum sunt insuficienta cardiaca sau sangerari majore.

Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE daca aveti insuficientd renald severa, insuficienta hepatica severa,
sau insuficientd cardiaca severa necontrolata. Vezi pct. 2 “Nu utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE” si
“Atentionari si precautii”.

Durata utilizarii
Nu luati acest medicament mai mult de 3 zile pentru febra sau 3-4 zile pentru durere, decat daca medicul
recomanda astfel.

Daca utilizati mai mult ASPIRIN PLUS C FORTE decét trebuie
Daca suspectati supradozajul cu acest medicament, opriti tratamentul si adresati-va imediat unui medic.

In cazul intoxicatiei este posibil s apara:

tiuit in urechi, senzatie de pierdere a auzului,

transpiratie

greatd, varsaturi, diaree

dureri de cap

ameteli,

insuficienta renala.

La copii, 0 supradoza poate fi letala la o doza de la 100 mg / kg intr-o singura administrare.

Daca uitati sa utilizati ASPIRIN PLUS C FORTE
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice alte intrebari legate de utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Incetati sa luati ASPIRIN PLUS C FORTE si anuntati imediat medicul sau mergeti la cel mai
apropiat spital daca observati oricare dintre urmatoarele simptome:
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o reactii alergice severe (angioedem), care provoacd umflare a fetei, a limbii si a traheei, cauzand
dificultati de respiratie;

o dureri de stomac, scaune negre, varsaturi cu sange, varsatura in zat de cafea, simptome care indica
sangerari ale stomacului sau intestinului.

Reactiile adverse pot aparea cu urmatoarele frecvente:

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

o tulburéri la nivelul stomacului si intestinelor, cum sunt arsuri la stomac, diaree, greata, varsaturi,
indigestie;

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 persoane

. dureri abdominale, dureri ale stomacului si intestinului
. eruptii trecatoare pe piele, urticarie, prurit ( mancarime).

Rare: pot afecta pani la 1 din 1000 persoane

. inflamatii si ulcer ale stomacului si intestinului (inflamatii si ulceratii ale esofagului, stomacului
sau intestinelor). Aceste reactii pot sau nu pot fi asociate cu sangerare, si pot s apara la orice doza
de acid acetilsalicilic, si la pacienti cu sau fard simptome de avertizare sau antecedente de
evenimente gastro-intestinale grave

. reactii de hipersensibilitate cum sunt astm bronsic, secretii nazale si nas infundat.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

. séngerare de la nivelul stomacului sau intestinelor oculta sau manifesta (varsaturi cu sange, scaune
negre, etc.) care duce la anemie cu deficit de fier. Riscul de sangerare este dependent de doza.

. perforatii la nivelul stomacului si intestinelor.

. excretie redusd a acidului uric, ceea ce poate provoca gutd la pacientii care au o excretie scazuta de
acid uric.

Cu fecventi necunoscutd (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)

. crestere a valorii enzimelor ficatului (transaminaze), insuficienta hepatica,

. leziuni la nivelul ficatului, in principal hepatocelulare;

. numadr redus de globule rosii din sdnge (anemie), ca urmare a singerarii;

. scadere a numarului si distrugere a celulelor rosii din sange la pacientii cu forme severe de deficit
de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza;

. scadere a numarului de trombocite;

. valoare scazuta a zaharului din sdnge (hipoglicemie);

. reactii la nivelul pielii;

. reactii de hipersensibilitate, reactii alergice severe (reactii anafilactice);

Reactiile de hipersensibilitate pot afecta pielea, caile respiratorii, sistemul circulator, stomacul si

intestinele, in special la pacientii cu astm bronsic.

Simptomele includ:

- edeme cauzate de excesul de lichid;

- scadere a tensiunii arteriale;

- respiratie suierdtoare, senzatie de sufocare;

- pericol de sufocare;

- reactie alergica ce poate pune viata in pericol,

- eruptii trecdtoare pe piele, mancarime, reactie alergica grava, care include umflare a fetei sau a gatului;

- simptome de astm bronsic, inflamatie in interiorul nasului, care cauzeaza stranut, secretii nazale si nas

Tnfundat;

. hemoragii cu timp de sangerare prelungit, cum sunt sangerare din nas, sangerare a gingiilor, pete
rosii sub piele, sangerari la nivelul céilor urinare si organelor genitale;



Riscul de sangerare ramane timp de 4 - 8 zile dupa intreruperea tratamentului cu ASPIRIN PLUS C
FORTE. Aceasta poate determina un risc crescut de sangerare in caz de interventie chirurgicala.

De asemenea, poate aparea sangerare la nivelul craniului si stomacului sau intestinului. Sangerarea la
nivel cranian poate fi fatala, mai ales atunci cand este administrat la varstnici.

. sangerari grave, sangerare la nivelul creierului, in special la pacientii cu tensiune arteriala ridicata
necontrolata i/ sau care utilizeaza medicamente pentru a inhiba formarea cheagurilor de sange
(anticoagulante);

Tn cazuri izolate, acest lucru poate pune viata in pericol.

. lichid in plamani (edem pulmonar non-cardiogen) in cazul utilizarii cronice si in contextul unei
reactii de hipersensibilitate din cauza acidului acetilsalicilic;

. - reducere pana la pierdere rapida a functiei rinichiului, pietre la rinichi din cauza acidului ascorbic;

. dureri de cap, ameteli, senzatie de pierdere a auzului, zgomote in urechi, care sunt semne ale unei
supradoze;

. sindromul Reye (tulburari ale cunostintei Sau comportament anormal, sau varsaturi) (a se vedea pct.

2. "Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ASPIRIN PLUS C FORTE")
o Boala diafragmei intestinale (ingustarea intestinului) (in special Tn tratamentul pe termen lung).

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza ASPIRIN PLUS C FORTE

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ASPIRIN PLUS C FORTE

. Substantele active sunt acidul acetilsalicilic si acidul ascorbic.

- Fiecare comprimat efervescent contine: acid acetilsalicilic 800 mg si acid ascorbic 480 mg.

. Celelalte componente sunt: hidrogenocarbonat de sodiu (hidrogenocarbonat de sodiu si carbonat de

sodiu), acid citric anhidru, povidona K 30, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata ASPIRIN PLUS C FORTE si continutul ambalajului

ASPIRIN PLUS C FORTE se prezinta sub forma de comprimate efervescente, rotunde, albe pana la
aproape albe, marcate pe fata superioara cu ,,crucea Bayer” Tn interiorul unui cerc.

Cutie cu 4 benzi multistratificate din hartie/PE/Al/ionomer continand 10 sau 20 comprimate efervescente.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Bayer S.R.L.

Sos Bucuresti-Ploiesti nr 1A, cladire B, etaj 1,
sector 1, 013681, Bucuresti

Romania

Fabricantul

Bayer Bitterfeld GmbH

Ortsteil Greppin, Salegaster Chausse 1
Bitterfeld-Wolfen 06803,

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Austria Aspirin + C Forte 800 mg/480 mg Brausetabletten

Bulgaria Acntmpun C @opre 800 mg/ 480 mg edepBeciieHTHH TaOIeTKH
(Aspirin C Forte 800 mg/480 mg effervescent tablets)

Croatia Aspirin plus C forte 800 mg/480 mg Sumece tablete

Republica Ceha Aspirin C Forte Sumivé tablety

Ungaria Aspirin Plus C Forte 800 mg/480 mg pezsgotabletta

Romania ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/ 480 mg comprimate efervescente

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2024.



