Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

ASPIRIN* PRO (asPIRIN 500 mg iiberzogene Tabletten), 500 mg, tabletki drazowane

Acidum acetylsalicylicum

ASPIRIN PRO i ASPIRIN 500 mg iberzogene Tabletten sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.
«  Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.
«  Jedli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
Jesli po uptywie 3 dni (w przypadku gorgczki) lub 3-4 dni (w przypadku bélu) nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Aspirin Pro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Aspirin Pro i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aspirin Pro zawiera kwas acetylosalicylowy. Kwas acetylosalicylowy
jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym.

Lek Aspirin Pro stosuje sie w objawowym leczeniu goraczki i (lub) bolu

o matym lub umiarkowanym nasileniu, takie jak bol gtowy, dolegliwosci
towarzyszace grypie, béle zebdw, bdle miesni.

Lek Aspirin Pro jest przeznaczony do stosowania u oséb dorostych

i mlodziezy — oséb w wieku 12 lat i starszych (o masie ciata 40 kg

lub wiecej). Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute o inne postacie
kwasu acetylosalicylowego przeznaczone dla pacjentéw o masie ciata
ponizej 40 kg.

Jesli po uptywie 3 dni (w przypadku gorgczki) lub 3—4 dni (w przypadku bélu)
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Aspirin Pro

Kiedy nie stosowac leku Aspirin Pro:

»  jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

»  jesli kiedykolwiek wystepowaty u pacjenta napady astmy oskrzelowe;j
lub reakcja alergiczna (np. pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, ciezki
niezyt nosa, wstrzgs) wywotane podaniem kwasu acetylosalicylowego
lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych;

*  jesliu pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotgdka lub dwunastnicy;

»  jesliu pacjenta wystepuje skaza krwotoczna lub jesli wystepuje
podwyzszone ryzyko krwawienia;

»  jesliu pacjenta stwierdzono ciezkg niewydolnos¢ nerek, watroby
lub serca;

»  jesli pacjent jest leczony metotreksatem w dawkach wiekszych
niz 20 mg na tydzien;

»  jesli pacjent jest leczony doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
(leki rozrzedzajgce krew i zapobiegajace jej krzepnigeciu);

»  jesli pacjentka jest po pigtym miesigcu cigzy (ponad 24 tygodnie
bez miesigczki).

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Aspirin Pro nalezy poradzi¢ si¢ lekarza

lub farmaceuty:

«  jesli pacjent jest leczony innymi lekami zawierajgcymi kwas
acetylosalicylowy — w celu uniknigcia ryzyka przedawkowania;

*  jesli pomimo przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego
przez dtuzszy czas wystepujg bdle gtowy, nie nalezy wtedy zwiekszaé
dawek lecz skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta;

»  jesli pacjent regularnie stosuje leki przeciwbolowe, a szczegdlnie kilka
lekéw przeciwbolowych jednoczes$nie, gdyz moze prowadzic to
do pogorszenia czynno$ci nerek;

»  jesli pacjent cierpi na chorobe genetyczng krwinek czerwonych
polegajaca na niedoborze enzymu - dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej, gdyz podanie wiekszych dawek kwasu
acetylosalicylowego moze wywotaé wystgpienie hemolizy (niszczenia
krwinek czerwonych);

»  jesliu pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa,
krwawienia z przewodu pokarmowego lub zapalenie btony $luzowe;j
zotgdka;

»  jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

»  jesli pacjent choruje na astme: u niektorych pacjentow wystepowanie
napadow astmy moze by¢ zwigzane z reakcjami alergicznymi
na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na kwas acetylosalicylowy.
W takim przypadku nie zaleca si¢ stosowania tego leku.

*  w przypadku nasilonych krwawien menstruacyjnych;

»  jesli podczas leczenia wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego
(krwawe wymioty, krew w stolcu, czarne zabarwienie stolca), nalezy
przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem
lub pogotowiem ratunkowym;

»  jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki rozrzedzajgce krew
i zapobiegajace jej krzepnieciu (leki przeciwzakrzepowe);

*  kwas acetylosalicylowy zwigksza ryzyko krwawienia nawet w niewielkich
dawkach i nawet w przypadku gdy byt przyjmowany kilka dni wczes$niej.
Nalezy poinformowac o przyjmowaniu leku lekarza, chirurga
lub anestezjologa bgdz dentyste, jezeli planowany jest nawet
niewielki zabieg chirurgiczny;

. kwas acetylosalicylowy modyfikuje ilo$¢ kwasu moczowego we krwi.
Nalezy wzig¢ to pod uwage w przypadku gdy pacjent przyjmuje leki
z powodu dny moczanowej;

. nie zaleca sig przyjmowania tego leku w okresie karmienia piersig.

Dzieci

U dzieci z chorobami wirusowymi, ktérym podano kwas acetylosalicylowy,

obserwowano zespoét Reye’a (rzadko wystepujgce, ale bardzo ciezkie

zaburzenie zwigzane z uszkodzeniem ukfadu nerwowego oraz watroby).

W zwigzku z tym:

«  w przypadku choréb wirusowych, takich jak grypa lub ospa wietrzna,
nie nalezy podawac dziecku kwasu acetylosalicylowego bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem;

*  w przypadku wystgpienia objawow takich jak zawroty gtowy
lub omdlenie, zaburzenia zachowania lub wymioty u dziecka
przyjmujacego kwas acetylosalicylowy, nalezy natychmiast
powiadomic¢ lekarza.

Lek Aspirin Pro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

W ponizszym tekscie zastosowano nastepujace definicje:

Kwas acetylosalicylowy mozna stosowa¢ w leczeniu schorzen
reumatycznych w wysokich dawkach (okreslanych jako dawki
»przeciwzapalne”), zdefiniowanych jako: 1 g lub wiecej w pojedynczej
dawce i (lub) 3 g lub wiecej na dobe.

Kwas acetylosalicylowy mozna stosowa¢ w leczeniu bélu i gorgczki
w dawkach zdefiniowanych jako: 500 mg lub wigcej w pojedynczej dawce
i (lub) nie wiecej niz 3 g na dobe.

Kiedy nie nalezy stosowac leku Aspirin Pro:

«  jesli pacjent przyjmuje metotreksat w dawkach wiekszych
niz 20 mg na tydzien. W tym przypadku nalezy unika¢ stosowania
kwasu acetylosalicylowego w duzych (przeciwzapalnych) dawkach,
a takze w leczeniu bdlu i gorgczki.

* jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe
i gdy kiedykolwiek wystepowata u niego choroba wrzodowa zotgdka.
W tym przypadku nalezy unika¢ stosowania kwasu acetylosalicylowego
w duzych (przeciwzapalnych) dawkach, a takze w leczeniu bélu i gorgczki.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem

stosowania kwasu acetylosalicylowego jednoczesnie z ktérymikolwiek

z nastepujgcych lekow:

*  doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, gdy kwas acetylosalicylowy
jest stosowany w leczeniu bolu i gorgczki, nawet jesli nie wystepujg
owrzodzenia zotgdka ani dwunastnicy;

. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, gdy kwas acetylosalicylowy
jest stosowany w duzych (przeciwzapalnych) dawkach, a takze
w leczeniu bolu i gorgczki;

. heparyn w dawkach terapeutycznych lub u pacjentéw w podesztym

wieku (265 lat), gdy kwas acetylosalicylowy jest stosowany w wysokich

(przeciwzapalnych) dawkach, zwlaszcza w leczeniu zaburzen

reumatycznych, bgdz w leczeniu bolu i gorgczki;

lekéw trombolitycznych;

klopidogrelu;

tyklopidyny;

lekéw zwigkszajgcych wydalanie kwasu moczowego z moczem,

stosowanych w leczeniu dny moczanowej (np.: benzobromaron,

probenecyd);

*  glikokortykosteroidow (z wyjatkiem terapii zastepczej hydrokortyzonem),
gdy kwas acetylosalicylowy jest stosowany w duzych (przeciwzapalnych)
dawkach;

. pemetreksedu u pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek;

e anagrelidu;

*  lekoéw stosowanych w celu usuniecia nadmiaru wody z organizmu
(lekdbw moczopednych);

. inhibitorow konwertazy angiotensyny, antagonistow receptora
angiotensyny II;

*  metotreksatu stosowanego w dawce 20 mg lub mniejszej na tydzien;

. lekoéw dziatajgcych miejscowo na przewod pokarmowy, takich jak srodki
zobojetniajgce i wegiel aktywowany;

*  deferazyroksu;

*  selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
(np.: citalopram, escitalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina).

e o o o

Aby unikng¢ ewentualnych interakcji z innymi lekami, nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Lek Aspirin Pro z jedzeniem i piciem lub alkoholem
Nie nalezy stosowac leku Aspirin Pro z alkoholem.

Cigza, karmienie piersiag i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze

by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego lub jakiegokolwiek innego leku.

Cigza

W okresie pierwszych pigciu miesiecy cigzy nalezy skonsultowac sie

z lekarzem przed przyjeciem tego leku lub innych produktéw zawierajgcych kwas
acetylosalicylowy. Od rozpoczecia széstego miesigca cigzy (po 24 tygodniach
bez miesigczki) nie nalezy w zadnym przypadku przyjmowac tego leku, poniewaz
moze to spowodowac znaczne zagrozenie dla pacjentki lub jej dziecka.

W przypadku przyjecia tego leku podczas cigzy nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.



Karmienie piersig
Ten lek moze przenika¢ do mleka matki. W ramach $rodkéw ostroznosci

nie zaleca si¢ przyjmowania leku Aspirin Pro podczas karmienia piersia.

Ptodnos¢

Preparat ten nalezy do grupy lekéw, ktére moga niekorzystnie wptywac

na ptodnos¢ kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu
terapii.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Kwas acetylosalicylowy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Aspirin Pro zawiera sé6d

Ten lek zawiera 71,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej
tabletce drazowanej. Odpowiada to 3,6% zalecanej maksymalnej dobowe;j
dawki spozycia sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowac¢ lek Aspirin Pro

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce
dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Tylko do podawania doustnego.

Stosowanie u oséb dorostych i mtodziezy (oséb w wieku 16 lat

i starszych)

»  Zalecana pojedyncza dawka wynosi 1 tabletke; w razie potrzeby dawke
te mozna przyjg¢ ponownie po uptywie co najmniej 4 godzin.
W przypadku bardziej nasilonej gorgczki lub bélu zalecana pojedyncza
dawka wynosi 2 tabletki; w razie potrzeby dawke te mozna przyjgé
ponownie po uptywie co najmniej 4 godzin.

¢ Lkaczna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 6 tabletek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszitym wieku (65 lat i starszych)

. Zalecana pojedyncza dawka wynosi 1 tabletke; w razie potrzeby dawke
te mozna przyjg¢ ponownie po uptywie co najmniej 4 godzin.

* taczna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 4 tabletki.

Stosowanie u mtodziezy w wieku 12-15 lat (u os6b o masie ciata 40-50 kg)
. Dawka jest uzalezniona od masy ciata pacjenta; wskazany wiek
jest jedynie orientacyjny.
e Zalecana pojedyncza dawka wynosi 1 tabletke; w razie potrzeby dawke
taka mozna przyjgé ponownie po uptywie co najmniej 4 godzin.
* Lkaczna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 6 tabletek.

Stosowanie w szczegélnych populacjach

. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek lub problemami
z krgzeniem (np. z niewydolnoscig serca lub powaznymi incydentami
krwotocznymi): Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

. Dzieci ponizej 12 roku zycia (o masie ciata ponizej 40 kg): Nie nalezy
stosowac leku, o ile nie przepisze go lekarz.

Sposoéb stosowania:
Aby otworzy¢ blister, nalezy rozerwac¢ folie do $rodka od dowolnej krawedzi.
Tabletki nalezy przyjmowac¢ z duzg iloscig ptynu.

Czas stosowania:
Nie nalezy przyjmowac tego leku dituzej niz przez 3 dni (w przypadku
gorgczki) lub 3-4 dni (w przypadku bélu), chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aspirin Pro

Podczas leczenia mogg wystgpi¢ szumy uszne, uczucie utraty stuchu,
bodle gtowy, zawroty gtowy — sg to typowe oznaki przedawkowania leku.
W razie podejrzenia przedawkowania tego leku nalezy przerwac leczenie
i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Aspirin Pro
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane,
chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Czestos$¢ wystepowania: czesto$¢ nieznana - czestosé wystepowania
nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

Mozliwe dziatania niepozgadane zwigzane z przyjmowaniem kwasu

acetylosalicylowego:

Wszystkie ponizsze dziatania niepozgdane sg bardzo powazne i moga

wymagac pilnej pomocy medycznej lub hospitalizacji. W przypadku

zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem lub udac¢ sie do najblizszego szpitala:

. krwawienie (krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset, czerwone plamy
pod skorg itp.);

. reakcje alergiczne, takie jak wykwity skorne, napad astmy lub obrzek
twarzy, ktéremu towarzyszg trudnosci w oddychaniu;

. bole gtowy, zawroty gtowy, uczucie utraty stuchu, szumy uszne
(dzwonienie w uszach), ktére zazwyczaj wskazuja na przedawkowanie;

. krwawienie do mézgu;

. béle brzucha;

. krwawienie z przewodu pokarmowego, patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci” - wystepujag czesciej po zastosowaniu duzych dawek;

. podwyzszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych, zwykle odwracalne
po przerwaniu leczenia, zaburzenia czynnosci watroby (gtéwnie
dotyczace komorek watroby);

. pokrzywka, reakcje skorne;

*  zespot Reye’a (zaburzenia $wiadomosci lub nietypowe zachowania
badz wymioty) u dziecka z chorobg wirusowg przyjmujgcego kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 2. Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Aspirin Pro).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aspirin Pro

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow
na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych
sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspirin Pro
Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.
Kazda tabletka drazowana zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki leku to:
Krzemionka koloidalna bezwodna, sodu weglan.
Otoczka tabletki: wosk Carnauba, hypromeloza, cynku stearynian.

Jak wyglada lek Aspirin Pro i co zawiera opakowanie

Ten lek ma postac¢ biatych lub prawie biatych, okragtych, obustronnie
wypuktych tabletek drazowanych o $rednicy 12 mm z wytloczonym napisem
“BA 500" na jednej stronie oraz symbolem ,krzyz Bayer” na drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 4, 8, 12, 20, 24, 40, 60, 80 tabletek drazowanych
w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie
do podmiotu odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
Bayer Vital GmbH, Kaiser-Wilhelm-Allee 70, 51373 Leverkusen, Niemcy

Wytworca:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen,
Niemcy

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £6dz

Przepakowano w: ]
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 86750.00.00
Nr pozwolenia na import réwnolegty: 187/20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Francja Asproflash 500 mg comprimé enrobé

Austria Aspirin Express 500 mg Uberzogene Tablette
Belgia Aspirine Fasttabs 500 mg omhulde tablet
Republika Czeska Aspirin 500 mg obalené tablety

Niemcy Aspirin 500 mg liberzogene Tabletten

Wegry Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
Luksemburg Aspirine Fasttabs 500 mg omhulde tablet
Polska Aspirin Pro

Portugalia Aspirina Xpress 500 mg comprimido revestido
Rumunia Aspirin 500 mg drajeuri

Stowenia Aspirin 500 mg oblozene tablete

Data zatwierdzenia ulotki: lipiec 2020

* ASPIRIN jest zastrzezonym znakiem towarowym
Bayer Intellectual Property GmbH
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