Tekst ulotki informacyjnej dla pacjenta

Informacja o leku dla pacjenta
Nalezy zapozna¢ si¢ z wlasciwosciami leku przed zastosowaniem.

ASPIRIN® PROTECT 100
(Acidum acetylsalicylicum)
tabletki powlekane 100 mg

Sklad

1 tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna: kwas acetylosalicylowy 100 mg.

Substancje pomocnicze: celuloza, skrobia kukurydziana, kopolimer kwasu metakrylowego,
laurylosiarczan sodu, polisorbat 80, talk, cytrynian trojetylowy.

Opis dzialania

Kwas acetylosalicylowy, substancja czynna zawarta w preparacie Aspirin Protect 100, dlugotrwale
hamuje agregacje plytek krwi, ktéra odgrywa istotna rolg w procesie powstawania zakrzepu.

W wigkszych dawkach wykazuje takze dziatanie przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i
przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania

Hamowanie agregacji ptytek krwi:

e w niestabilnej chorobie wiencowej,

e w Swiezym zawale serca,

e w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca,

e po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych na naczyniach (np. pomost aortalno-wiencowy,
plastyka naczyn wiencowych),

e w zapobieganiu wyst¢gpowania napadow przejSciowego niedokrwienia (TIA) i1 niedokrwiennych
udaréw mozgu,

e w zapobieganiu zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka,

e w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc.

Przeciwwskazania
Preparatu nie nalezy stosowac:

e w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna - kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany;
u pacjentéw ze skaza krwotoczna;

w chorobie wrzodowej zoladka lub dwunastnicy;

w ostatnim trymestrze ciazy

w chorobach wirusowych (szczeg6lnie grypa i ospa wietrzna) u dzieci do 12 lat.

Ostrzezenia

Preparat moze by¢ zastosowany tylko po S$cistym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci w
nastgpujacych przypadkach:

e pierwszy i drugi trymestr ciazy;

e karmienie piersia;

e uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace;

e podczas jednoczesnego leczenia srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny lub
heparyna);

u pacjentéw ze znaczna niewydolnos$cia watroby lub nerek;

e u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie.
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W zwiazku z mozliwoscia wystapienia zespotu Reye’a - rzadkiej, ale cigzkiej choroby - leki
zawierajace kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ w czasie chorob goraczkowych u dzieci i mtodziezy
ponizej 12 lat wylacznie na zlecenie lekarza.

Pacjenci z astma oskrzelowa, przewleklymi schorzeniami ukladu oddechowego, goraczka sienna
lub obrzgkiem blony S§luzowej nosa (polipy nosa) moga reagowa¢ na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrze¢kiem skory i1 blony $luzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka czg¢sciej niz inni pacjenci.

Stosowanie leku podczas ciqiy i karmienia piersiq

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ zastosowany w czasie cigzy tylko po S$cistym rozwazeniu
stosunku ryzyka do korzys$ci, wytacznie na zlecenie lekarza.

Preparatu nie nalezy stosowa¢ w ostatnim trymestrze ciazy, gdyz moze powodowac¢ wady ptodu i
komplikacje w czasie porodu.

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka matki - dlatego, jezeli to
mozliwe - nalezy unika¢ stosowania preparatu w czasie karmienia piersia.

Wplyw na zdolnosé kierowania pojazdami mechanicznymi, obstugi maszyn i sprawnosé
psychofizyczng
Nie wptywa.

Oddzialywanie z innymi lekami (interakcje)
Kwas acetylosalicylowy nasila:

e dzialanie lekow przeciwzakrzepowych,

e ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego stosowania
kortykosteroidow lub spozywania alkoholu,

dzialanie oraz objawy niepozadane niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
dziatanie pochodnych sulfonylomocznika,

dzialanie metotreksatu (terapeutyczne i niepozadane),

stezenie w osoczu: digoksyny, barbiturandow, zwiazkow litu,

dziatanie sulfonamidow 1 ich potaczen,

dziatanie kwasu walproinowego

Kwas acetylosalicylowy ostabia dziatanie:
e antagonistow aldosteronu i lekow moczopednych petlowych,

e lekow przeciwnadcisnieniowych,
o lekow przeciwdnawych zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

Preparat mozna zastosowacé jednoczesnie z wyze] wymienionymi lekami wytacznie na zlecenie
lekarza.

Dawkowanie i sposob stosowania
e W niestabilnej chorobie wiencowej, po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych na
naczyniach: 1 tabletka Aspirin Protect 100 raz na dobg.

e W Swiezym zawale serca: 1tabletka Aspirin Protect 100 raz na dobg. Pierwsza tabletke nalezy
rozgryz¢, aby uzyskac¢ szybkie wchianianie.

o W profilaktyce wystapienia ponownego zawatu: Itabletka Aspirin Protect 100 raz na dobg.

e W profilaktyce napadoéw przejsciowego niedokrwienia (TIA) 1 niedokrwiennych udarow moézgu:
1tabletka Aspirin Protect 100 raz na dobg.



e W zapobieganiu zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentow z licznymi czynnikami ryzyka:
1tabletka Aspirin Protect 100 raz na dobg.

e W zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc: 1-2 tabletki Aspirin Protect 100 raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej po positkach, z duza iloscia ptynu.

Przedawkowanie

Objawy: hiperwentylacja (przyspieszenie oddechu), nudno$ci, wymioty, zaburzenia widzenia i
stuchu (szumy uszne), bole 1 zawroty gtowy, splatanie, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j
1 elektrolitowej (np. utrata potasu), hipoglikemia (zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi), wykwity
skorne. W przypadku zatrucia ostrego moga wystapi¢: delirium (majaczenie), drzenia, dusznos¢,
nadmierna potliwos¢, pobudzenie, wysoka goraczka, Spiaczka.

Postepowanie zalezy od cigzkosci zatrucia oraz od objawdw klinicznych. Podobnie jak w przypadku
zatrucia innymi lekami ma ono na celu zmniejszenie wchianiania leku poprzez przyspieszenie
wydalania, monitorowanie rownowagi wodno-elektrolitowej oraz unormowanie temperatury i
czynno$ci oddechowe;.

Dzialania niepozadane

Rzadko wystepuja dolegliwos$ci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak: nudno$ci, biegunka,
wymioty oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w wyjatkowych przypadkach
moga prowadzi¢ do niedokrwistosci. Czasami moze dochodzi¢ do rozwoju wrzoddéw trawiennych z
krwawieniem 1 perforacja. Jezeli wystapia czarne, smoliste stolce, nalezy odstawic lek 1 zglosi¢ sie
do lekarza.

Kwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze nasili¢ objawy dny
moczanowe;j.

Rzadko dochodzi do reakcji nadwrazliwosci (w postaci np. napadow duszno$ci lub reakcji
skoérnych).

Opisano nieliczne przypadki zaburzenia czynno$ci watroby (wzrost aktywnosci aminotransferaz) i
nerek, hipoglikemii oraz reakcji skornych o szczeg6lnie cigzkim przebiegu.

Zawroty glowy oraz szumy uszne, zwlaszcza u dzieci i 0os6b w podeszlym wieku, moga by¢
objawami przedawkowania.

Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci podana na opakowaniu, nie
stosowac leku po uplywie terminu waznosci.

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Dostepne opakowania: blistry zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek.

Wytworca: Bayer AG, Leverkusen, Niemcy
Miejsce wytwarzania: Bayer Bitterfeld GmbH; 06803 Greppin, Niemcy

Swiadectwo Rejestracji MZ Nr-R/6841

Data opracowania ulotki:

Tekst etykiety na opakowaniu zewnetrznym




ASPIRIN® PROTECT 100

Acidum acetylsalicylicum

tabletki powlekane 100 mg

Lek przeciwzakrzepowy

30 tabletek powlekanych

Sktad: 1 tabletka powlekana zawiera 100 mg kwasu acetylosalicylowego.
Sposdb uzycia: Tabletke nalezy zazy¢ po positku, popijajac duza iloscia ptynu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nalezy przeczyta¢ zalaczona ulotke.

Wytworca: Bayer AG, Leverkusen, Niemcy

Miejsce wytwarzania: Bayer Bitterfeld GmbH; 06803 Greppin, Niemcy

Swiadectwo Rejestracji MZ Nr-R/6841
Nr serii

Data wazno$ci



