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Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig vlotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta,
o

Lek ten naleiy zawsze stosowad dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wediug zalecen lekarza lub farmaceuty.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad,

| = Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacia, nalezy zwrocié sie do farmaceuty,

| = Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, naledy powiedzied o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

« Jesli po uplywie 3 dni (w przypadku goraczki) lub 3-4 dni (w praypadku bélu) nie I
nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowad sie z lekarzem.

Spis trescl ulotki 3. Jak stosowac lek Aspirin Pro
1, Co to Jest lek Aspirin Pro | w jakim celu 4, Mo#iiwe dzialania niepoiadane
sie go stosuje 5. Jak przechowywad lek Aspirin Pro

2. Infarmacje wasne preed zastosowaniem

leku Aspirin Pro

6. Zawarosé opakowania i inne informacje

1 Co to jest lek Aspirin® Pro i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aspirin Pro zawiera kwas acetylo-
salicylowy. Kwas acetylosalicylowy jest
[ekiem przeciwbdlowym | przeciwgorscs
kowym. Lek Aspirin Pro stosuje sie

w objawowym leczeniu gorgezki | (lub)
Ldlu o matym lub umiarkowanym
nasileniu. np. bél glowy, dolegliwosci
lOwarZysigee przezigbieniu i grypie,
bole zebdw, bdle miegni,

Lek Aspirin Pro jest przeznaczony do
stosowania u osob dorostych | mbodziedy

Kiedy nie stosowac leku Aspirin Pro:

* jedli pacient ma uczulenie na kwas acety-
losalicylowy, inne salicylany lub ktdrykol-
wiek z pozostatych skiadnikéw tego lkeku
[wymienionych w punkcie &

jesli Kiedykolwiek wystepowaty U pacjen
La napady aslmy Cakrieiowe) b réanija

glergiczna (np. pokrrywka, obrzek naczy-

nigruchowy, cigZiki niedyt nosa, wstrzas)
wywofane podaniem kwasu acetylosa-
licylowegn lub substancli o pedobnym
dziataniu, szczegéinie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych;

lesli u pacjienta wystepuje choroba
wrzndowa rofgdka lub dwunastnicy:

N2 WySTEDUjE SHEZE krws
toczna lub jesli wystepule podwyZszo
ne ryIyko krvawienia;

jesli u pacienta stwierdzono clezig nie
wydoinosE nerek, watmoby lub serca:
jesli pacjent jest leczony metotreksa-
tem w dawkach wieszyeh niz 20 mg na
tydzien;

Iesii pacjent jest leczony doustnymi
lekami prreciwzakrzepowymi (leki
rozrzedzajace krew | zapobiegajace je;
krzepnigciu);

= jedli pacjentka jest po piatym miesigou

cigdy (ponad 24 tveodnie bez miesiaczii),

W raria skinkhbriarials arades o mb e

- 050b w wieku 12 lat | starszych

(o masie ciata 40 kg lub wiecej), Nalezy

zapytac lekarza lub farmaceute o inne
postacie kwasu acetylosalicylowego
przemaczone dla pacjentéw o masie

clata ponize| 40 kg. Jesli po uplywie

3 dni {w przypadku gorgczki) lub 3-4 dni
w przypadku bélu) nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje sie gorze,
na'ezy skontaktowac sie z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin® Pro

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aspirin
Pro nalezy poradzic sie lekarza lub
farmaceuty:

+ |esli pacjent jest leczony innymi lekami
Zawkerajacym Kwas acetylosalicylowy
- w celu uniknigcia ryzyka przedawho-
wania;

+ jesli pomima przyimowania duzych
dawek kwasu acetylosalicylowego
przez diuiszy cZas wystepuja bdle
Etowy, nie naledy wiedy zwiekszac
dawek lecz skonsultowad sie
z lekarzem lub farmaceuta;

gdy2 mole prowadzic to do pogorsze-
nia CZ}'I'II"!SSIZI nersk;

lesli pacjent cierpi na chorobe
genetyczng krwinek czerwonych
polegajacy na niedoborze enzymu
- dehydrogenazy glukozo-6-fosfora-
nowe), gdyz podanie wiekszych
cawek hwasu acetylosalicylowego
moze wywolac wystapienie hemolizy

o WiZIOCowa,
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= jedli u pacjenta wystepuia zaburzenia
czynnosei nerek |ub watroby;

« jedli pacjent choruje na astme: u nie-
Ktorych pacjentow wystepowanie
napaddéw astmy moie byt zwigzane
7 reakcjami alergicznymi na niestero-
idowe [eki
przeciwzapalne jub na kwas acetylosa-
licylowy. W takim proypadku nie zakeca
sie stosowania tego leku.

» w przypadku nasilonych krwawier
menstruacyinych;

« jesli podczas leczenia wystapi krwvawle-
nie z przewodu pokarmowegn (krwa-
we wymioty, Krew w stolcu, czarne
sabarwienie stalca), naleky przerwac
leczenie | nigzwiocznie skontaktowat
sie 7 lekarzem lub pogotowiem ratun-
kowym;

« jesli pacjent prayjmuje jednoczesnie
leki rozrzedzajace krew | zapobiegaja-
ce jgj krzepnigciu {leki przeciwzakrie-

powe),

« kwas acetylosalicylowy Zwigksza ry:
zyko Krwawienia nawet w niewielkich
dawkach | nawet w prrypadhku gdy byl
przyjmowany kilka dni wezesnigj. Nale-
Iy poinformowac ¢ przyimowaniu leku
lekarza, chirurga lub anesteziologa
bad? dentyste, jezell plandwany jest
nawet niewielki zabieg chirurgiczy;

« kwas acetylosalicylowy modyfikuje
Hodé kwasy moczowegn we krwt, Ma-
lezy wzigt 1o pod UWaEs w przypadku
gdy pacjent przyjmuje leki z powady
dry moczanowej;

« nie zaleca sie preyimowania 1880 =L
w okresie karmienia piersia.

Dzieci

U dzieci z chorobami wirusowymi, krdrym

podanc kwas acetylosalicylowy, 0DSEMWG-

wano zespdt Reve's (rzadko wystepujace.
ale bardzo ciezkie zaburzenie Iwigzane

z uszhodzeniem ustadu nerwowego oraz

watroby). W 2wiazeau z tym

» w przypadku chordo wirusowych, 1a-
kich jak grypa lub ospa wietrzna, nie
nalezy podawat dziecky kwasl acety-
losalicylowego bez uprredniej konsul
tacji z lekarzem;

« w prrypadku wystaplenia objawdiw
takich jak zawroty glowy jub omdlenig,
raburzenia zachowania lub wymioty
U dziecka przyjmujacego kwas acetylo-
salicylowy, naledy natychmiast powia-
domic lekarza.

Lek Aspirin Pro a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzow! luD farma-

ceucie o wsZystkich lekach stosowanych

przez pacjenta phecnie lub OSTALNI0,
atakie o lekach, kidre pacjent planuje
stosowad, W ponifszym tekscie Zastosc-
wano nastepujace definicie:

Kwas acetylosalicylowy mozna stosowsc

w leczeniu schorzen reumatyeznych

w wysokich dawkach {okreslanych jako
dawki przeciwzapalne”), zdefiniowanych
jako: 1 g lub wigce] W pojedyncze] dawce
i {lub) 3 g lub wiecej na daobe.

Kwas acetylosalicylowy moina stosowat

w leczeniu bolu | goraczki w dawkach
sdefiniowanych jako: 500 mg lub wiece]

w pojedynczej dawee | (lub) nie wiecej niz

3 g na dobe

Kiedy nie nakely grosowat leku Aspirin Pro:
+ jesli pacjent przyjmuje metotreksat
w dawkach wiekszych niz 20 mg na ty-

a takze w leczeniu bolu | gOraczxL.

» jedli pacjent przyimuje doustne leki
przeciwzakrzepowe i gdy kiedykolwiek
wystepowata u niego choroba wrzodo-
wa zoladka. W tym przypadku nalezy
unikat stosowania kwasu acetylosali-
cylowego w duzych (przeciwzapalnych)
dawkach, a takze w leczeniu bélu
i goraczki.

Nalery porozmawiac 2 lekarzem lub far-
maceuta przed rozpoczgciem stosowania
kwasu ace’cﬂoﬁalicy!nwegujednoczaénie
z krarymikolwiek 2 nastepujacych lekow:
« doustnych lekdw przeciwzakrzepo-
wych, gdy kwas acetylosalicylowy jest
ctosowany w leczeniu bolu i goraczki,
nawet jesli nie wystepuja owrzodzenia
sotadka ani dwunastnicy;
niesteroidowych lekow przeciwzapal
nych, gdy kwas acetylosalicylowy jest
stosowany w duiych (przeciwzapal-
nych) dawkach. a takze W leczeniu
bl | goraczki;

heparyn w dawkach terapeutycznych
lub u pacientow w podesziym wigku
(265 lat), gdy kwas acetylosalicylowy
jest stosowany w wysckich (przeciw-
zapalnych) dawkach, wlaszeza w le-
rrzeniu zaburzen reumatycznyeh, badi
w leczeniu bélu i goraczhi;

lekéw trombaolitycznych;

klopidogrehy;

tyklopidymy.

lakéw Twiekszajacych wydalanie kwa-
sl MOCZOWERED I MOCIem, Stosowa-
riych w leczeniu dny MOCZanowWe]

i{np.: benzobromaron, probenecyd);
glikokortykosteroidow (2 wyjatkiem te-
rapii zastgpcze] hydrokortyzonem), gdy
- wwas acetylosalicylowy jest stosowarny
w duzveh (przeciwzapainych) dawkach;
pemetreksedu U pacjentdw 2 lekkimi
LD WImiarkowanymi zaburzeniami
cIynnoSCi nerek,

ar-.agr&lua'.ll

|ekaw stasowanych w celu usuniecia
nadmiaru wody z organizmu {lekdw
moczopednych):

inhibitoréw konwertazy angiotensyny,
antagonistdw receptora angiotensy-
y 11

metotreksatu stosowanego w dawce
20 mg lub mniejsze] na tydzien;
lekéw dziatalgcych miejscowo na
przewdd pokarmowy, takich jak Srodki
zobojetniajace | wegiel aktywowany,
deferazyroksu;

selektywnych inhibitordw wychwytu
rwrotnegn serotoniny (Np. citalopram,
escitalopram, fluoksetyna, fluwoksami-
na, paroksetyna, sertralina),

& M

Aby uniknad ewentualnych interakcll
z innymi lekami, nalely powiedzieé le-
karzowi ub farmaceucie o wszystkich
innych preyimowanych le kach.

Aspirin Pro z jedzeniem | piciem lub
alkoholem

Nie nalezy stosowat leku Aspirin Pro
7 alkghalem,

Ciaza. karmienie plersia | wplyw na plod-
nosé

Jeéli pacjentka jest w ciaZy luly karmi
piersia, przypuszcza, ze mofe byd w ciazy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzié sie lekarza lub farmaceuty
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W okresie pierwszych pieciu miesiecy
cialy nalezy skonsultowac sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku lub innych
produktéw zawierajacych kwas acetylo-
salicylowy. Od rozpoczecia széstego mie-
sigca cig?y (po 24 tygodniach bez mie-
sigczki) nie nalezy w Zadnym preypadku
przyjmowac tego leku, poniewai moze

to spowodowac znaczne zagrozenie dia
pacjentki lub jej dziecka. W przypadku
przyjecia tego leku podczas cigzy nalesy
niezwhocznie skontaktowad sie 2 lekarrem,

Harmienie plersia
Ten lek moze przenikaé do mieka mathi,

W ramach srodkdw ostroznosci nie za-
leca sie przyjmowania leku Aspirin Pro
podczas karmienia piersia,

Plodnosé

Preparat ten naledy do grupy lekéw, kitre
MOga niekorzystnie wplywad na plodnosé
kobiet. Dziatanie to jest przemijajace

i ustepuje po zakoniczeniu terapii,

Prowadzenie pojazdow | obstugiwanie
maszyn

Kwas acetylosalicylowy nie ma wplywu
na zdolnosé prowadzenia pojazddw
i obstugiwania maszyn,

3. lak stosowad lek Aspirin® Pro

Ten lek naledy zawsze stosowad do-
kiadnie tak, jak to opisano w ulatee dia
pacjenta lub wedlug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalesy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Tylko do podawania doustnego. Tabletke
nalezy przyjmowac, popljajac duig ilo-
scia plynu.

Stosowanie u osdb dorostych | mitodziezy

(0sdb w wieku 16 lat | starszych)

* Zalecana pojedyncza dawka Wynosi
1 tabletke; w razie potrzeby dawke te
moina prayjiad ponownie po uphwie
co najmniej 4 godzin, W przypadku
bardzief nasilone| gorgczki lub balu
Zalecana pojedyncza dawka wynosi
2 tabletki: w razie potrzeby dawke te
mozna prayjac ponownie po uptywle
co najmniej 4 godzin

* taczna dawka dobowa nie powinna
byé wieksza niz 6 tabletek,

Stosowanie u pacjentéw w podesziym

wieku (85 lati starszych)

* Zalecana pojedyncza dawhka wynosi
1 tabletke: w razie potrzeby dawke te
moZna przyjgé ponownie po uphywle
co najmniej 4 godzin.

= taczna dawka dobowa nie powinna
byc wieksza niz 4 tabletki.

Stosowanie u mbodziezy w wieku 12-15 lat

{u 0s6b o masie ciata 40-50 kg):

* Dawka Jest uzalezniona od masy ciala
pacjenta; wskazamy wiek jest jedynie

4. Mozliwe dzialania niepozadane

orientacyjny.

* Zalecana pojedyncza dawka wynosi
1 tabletke; w razie potrzeby dawke
taka mozna przyjac ponownie po uply-
wie co najmniej 4 godzin,

* taczna dawka dobowa nie powinna
byé wigksza niz 6 tabletek.

Stosowanie w szezegéinych populacjach
* Pacjenci 2 zaburzeniami czynnosci wa:
Lroty lub nerek lub problemami z kra-
zeniem (np. z niewydolnoscia serca lub
powainymi incydentami krwotoczny-
mil: Naleky zasiegnac porady lekarza
lub farmaceuty,
Dzieci ponize] 12 roku fycia (o masie
ciata ponize] 40 kg): Nie nalezy stoso-
wac leku, o ile nie przepisze Eo lekarz,
Nie nalezy przvimowad tego leku diuie]
niz przez 3 dni (w preypadiu goraczkil
ub 3-4 dni (w praypadku bdlu), chyba ze

lekarz raleci inacze|.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki
leku Aspirin Pro

Podezas leczenia moga wystapic szumy
uszne, uczucie utraty sluchu, béle ghowy,
Zawroty glowy - 53 to typowe oznaki
prredawkowania leky

W razie podejrzenia przedawkowania
tego leku nale?y przerwad leczenle | nie-
zwlocznie skontaktowad sie z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Aspirin Pro
Nie nalesy stosowad dawki podwdine]
w celu uzupeinienis poministe] dawkl

lak kazdy lek, lek ten moze powodowad
dziatania niepozadane, chociaz nie u kai-
dego one wystapia.

Czestoss wystepowania: czestosé niezna-

na - crestose wystepowania nie moze
byé oszacowana na podstawle costEome
danych.

Mozliwe dziatania niepozadane zwiaza-
ne z przyjmowaniem kwasu acetylosali-
cylowego:

Wazystkie ponizsze dzialania niepozgda-
ne s3 bardzo powaine | moga wymagac
pilnej pomocy medyczng] lub hospitali-
zacjl. W przypadku zaobserwowania ko
regokolwiek z ponizszych objawdw nalezy
niezwlocznie skontakiowac sie ¢ lekarzem
lub udadé sie do najblizszego szpitala:

* reakcie alergiczne, takie Jak wykowi-
ty skdrne, napad astmy lub obrzek
rearzy, ktdremu towarzysza trudnodel
w oddvchaniu:

» hile Powy, Zawmty Sowy, UCTuCE
utraty S v g | WO
nie w USIaCch), WTOre ZaIwycral wskazu-
jg na prredawkowania:

= =raawienie do mazgu;

* bdle brzucha;

< Krwawlenie z preewodu pokarmowego,

Erwil g a

DErL
S0 - WYSISDUEE ¢
waniu dugych dawek:
podwylszenie aklywnosci enzymow
watrobowych, zwykle odwracaine

po przerwaniu leczenia, zaburzenia
gzynnosci walroby (ghdwnle dotvizace
kﬂ‘."}'..: res warrOyk

Dstreedenia




wymmioty) u dziecka z choroba wirusowg
prryjmujacego kwas acetylosalicylowy
ipatrz punkt 2. Informacje waine przed
zastosowaniem leku Aspirin Pro).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy nie-
pozgdane, w tym wszelkie objawy niepo-
zadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzied o tym lekarzowi lub farma-
ceucie, Dziatania niepoZadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu

5. Jak przechowywad lek Aspirin® Pro

Lek nalezy przechowywad w migscu
niewidocznym i niedestepnym dia dzieci.

Mie stosowad tego leku po uphiwie termi-
nu waznoscl zamieszczonego na blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzief
podanego miesigca.

Nie przechowywat w temperaturze powy-
e 30°C,

Co zawiera lek Aspirin Pro

Substanc)a czynng leku jest kwas acety-
[osalicylowy.

Ka#da tabletka powlekana zawiera

500 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate skiadniki leku to:
Krzemionka koloidalna bezwodna.
sodu weglan bezwodny

Otoczka tabletkl: wosk Carnauba,
hypromeloza, cynku stearynian,

Jak wyglada lek Aspirin Pro | co zawiera
opakowanie

Ten lek ma postad biakych lub prawie
hiatych, akraghych, obustronnie wypuklych
tabletek powlekanych o Srednicy 12 mm
z wytloczonym napisem “BA 5007 na jed-
nej stronie oraz symbolem .krzyz Bayer”
na drugiej stronie

Opakowanie zawiera 8, 12, 20, 24, 40,
60, 80 tabletek powlekanych.

!

Podmiot cdpowiedzialny | wytwérca

Podmict odpowiedzialny:
Baver Sp. 7 0.0,

Al, Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel: +48 22 572 3500
Faks: +48 22 572 3500

Wiytworca:

Baver Bitterfeld GmbH

Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen

Niemey

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktdw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji Produktdw Leczniczyeh, Wyrobow
Medycznych | Produktiw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 4921 309,

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Drieki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzic wiece] infor-
macji na temat bezpieczenstwa stosowa-
nia leku.

Nie stosowad tego leku, jesli zauwazy sig
widoczne oznaki zepsucia.

Lekéw nie naledy wyrzucad do kanalizacji
ani domowych pojemnikéw na odpadkl,
Malezy zapytat farmaceutg, Jak usunac
lekl, ktdrych sig juz nie potrzebuje.

Takie postepowanie pomoie chronic
srodowisko.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w Krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Francja Asprofiash 500 mg

comprime enrobé
Aspirin Express
500 mg uberzogene
_Tanlene

Aspirine Fasttabs
500 mg omhulde
tablet

Austria

Asgirin 500 mg
obalené tablety

Miemcy Aspirin 500 mg
uberzogene Tabletten

Wegry Aspirin Ultra 500 mg
bevont 1abletta

Luksemburg Aspirine Fasttabs
500 mg omhulde
tablet

Polska Aspirin Pro

Portugalia Aspirina MicroActive
500 mg comprimido
revestido

Rumunia Aspirin 500 mg
drajeuri

Stowenia Aspirin 500 mg

obloZene tablete

Data ostatnie] aktualizacjl ulotki:
13.06.2014



