Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta uwainie cal ulotke, poniewd zawiera ona wne informacje dla
pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby éma byto leczy niektdre schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskdobry wynik leczenia, nalg stosowa lek Asaltec 326straznie
i zgodnie z informagjw ulotce.

* Nalefty zachowa te ulotke, aby mena jg byto przeczyt@ponownie w razie potrzeby.
* Nalezy zwrdct sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest nadeinformacja.

» J&li objawy nasik sie lub nie usgpujq, nalely skontaktowasie z lekarzem.

ASALTEC 325
(Acidum acetylsalicylicum)
325 mg, tabletki dojelitowe

Jedna tabletka dojelitowa zawiera jako

substangj czynra: 325 mg kwasu acetylosalicylowego oraz

substancje pomocnicze: celubanikrokrystaliczr, skrobe kukurydzian, kwas stearynowy,
krzemionk; koloidalm uwodniory, kopolimer C kwasu metakrylowego, trietylu cytrgnj
talk, emuls¢ antypienn.

Opakowania
5, 10 lub 30 tabletek dojelitowych.

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Asaltec 325 i w jakim celu gigo stosuje
Zanim zastosuje ¢ lek Asaltec 325

Jak stosowd lek Asaltec 325

Mozliwe dziatania niepazadane

Przechowywanie leku Asaltec 325

Inne informacje

oA WNE

1. Coto jest lek Asaltec 325 i w jakim celu gigo stosuje

Lek zawieragcy kwas acetylosalicylowy - dziata przeciwzapalmpieeciwgoigczkowo,
przeciwbolowo, zmniejsza agregagtytek krwi. Tabletki posiadajpowtoke dojelitows,
ktora rozpada gidopiero w gornej egci jelita cienkiego, dlatego zenie dochodzi do
podranienia btonysluzowejzotadka.

Asaltec 325tosuje si:

» w dolegliwaciach bélowych rénego pochodzenia o lekkimgiednim nasileniu,

* w dolegliwaciach towarzyszych przezibieniu i grypie,

* W gomczce.
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2. Zanim zastosuje st lek Asaltec 325

Nie nalely stosowd leku Asaltec 325 w przypadku

* nadwraliwosci na substangjczynry, inne salicylany lub na ktékolwiek substangj
pomocnica leku,

» skazy krwotocznej,

» trzeciego trymestru giy,

» czynnej choroby wrzodoweptadka i (lub) dwunastnicy,

» cigzkiej niewydolndci serca, wtroby, nerek,

* pacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadg/otanymi podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniezsz6lnie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych,

* jednoczesnego stosowania z metotreksatem w daviaoig na tydzig lub wigkszych,

» dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji winygych ze wzgidu na ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a, rzadkiej aleatiiej choroby powodujcej uszkodzenie
watroby i mozgu.

Zachowa’ szczegOlp ostragnosé stosugc lek Asaltec 325

» w przypadku nadwediwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwmatyczne
lub inne substancje alergizog,

* podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwgadweych (pochodnych kumaryny,
heparyny),

* U pacjentdéw z zaburzartzynnagcia watroby lub nerek,

* U pacjentdéw z przebytchoroly wrzodow zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawieniami
z przewodu pokarmowego wypujacymi w przesziéci,

* U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozoséfanowe.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania leku Asaltec i ibuprofpatrz punkt ,Stosowanie

innych lekow”).

U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moezmnek mae wywota napad dny

moczanowej, poniewakwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasacnowego.

Lek ten naley do grupy lekow, ktore magniekorzystnie wptywéana ptodnéc¢ u kobiet.

Dziatanie to jest przemijage i us¢puje po zakaczeniu terapii.

Uwaga: kwas acetylosalicylowy me zwkksza tendenagi do krwawié i dlatego nie naley
go podawaw ciagu 5 do 7 dni poprzedzalych planowany zabieg chirurgiczny.

Zachowanie szczegolnej ostrmosci u niektorych grup stosujcych lek

Stosowanie leku Asaltec 325 u pacjentow z zaburaemniczynngci nerek i (lub) wgtroby
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania leku zikda niewydolndgcia nerek i (lub)
watroby.

Ciqza

Przed zastosowaniemzbego leku nalsy poradzé sie lekarza.

Lek mazna stosowaw pierwszych 6 miegcach cazy (1 i Il trymestr) jedynie po konsultaciji
z lekarzem. Stosowanie leku w ostatnich trzech imgash cazy (Il trymestr) jest
przeciwwskazane, poniewanog wystapi¢ wady rozwojowe ptodu i komplikacje w czasie
porodu.

Karmienie piersi

Przed zastosowaniemzbego leku nalyy poradzé sie lekarza.

Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiecetjatego — jeeli to mazliwe — naley
unikat stosowania leku w okresie karmienia pigrsi
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Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie zaburza zdolsoi prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Stosowanie innych lekow

Kwas acetylosalicylowy me nasilé:

- dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych (pochodnych &nymy, heparyny),

- dziatanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnyeterasta ryzyko wyspienia dziata
niepazadanych, np. owrzodzeniamtadka i krwawienia z przewodu pokarmowego,

- dziatanie i toksyczni kwasu walproinowego,

- dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych pabhah sulfonylomocznika (np.
tolbutamidu, chlorpropamidu, glibenklamidu) oragutiny,

- dziatanie lecznicze oraz dziatania niggmane metotreksatu. Metotreksat w dawkach
15 mg na tydzielub wickszych jest przeciwwskazany do jednoczesnego strsaw
kwasem acetylosalicylowym (patrz punkt 2}ongiast stosowanie metotreksatu w
dawkach mniejszychmnil5 mg na tydzi@ wymaga zachowania szczegolnej oatiasci.

- ryzyko wystpienia krwawi@é z przewodu pokarmowego po jednoczesnym stosowaniu
glikokortykosteroidéw systemowych (z vagkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
leczenie zagpcze w chorobie Addisona) lub spywvania alkoholu.

- Kwas acetylosalicylowy zwksza s¢zenie w osoczu digoksyny.

Kwas acetylosalicylowy me ostabia dziatanie:

- lekébw moczogdnych z grupy antagonistow aldosteronu (np. spiakionu) i lekow
moczopdnych — ptlowych (np. furosemidu),

- lekéw obniajacych cinienie ttnicze (np. kaptoprylu, enalaprylu),

- lekdéw przeciwdnawych (np. probenecydu i sydfirazonu).

Nalezy unikat jednoczesnego przyjmowania leku Asaltec i ibuprafgponiewa ibuprofen
znacaco zmniejsza dziatanie kwasu acetylosalicylowedegmace na hamowaniu agregacji
ptytek krwi.

Leki trombolityczne lub inne leki hamuge agregagjptytek krwi, np. tyklopidyna
stosowane jednocgeie z kwasem acetylosalicylowym mpgowodowé zwigkszone ryzyko
wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow.

3. Jak stosowd lek Asaltec 325

Stosowé doustnie.

Dawkowanie zaley od stanu pacjenta. Nalestosowa mazliwie najnizsze skuteczne dawki
leku. Tabletki nalgy przyjmowa po positku, popija duza iloscia wody. Tabletek nie natg
dzieli¢ lub rozgryzé.

Doraéli i dzieci w wieku powyej 12 lat:

1 do 2 tabletek jednorazowo (325 mg do 650 mg) do 8 godzin.

U dorostych nie naley przekracz& dawki maksymalnej 4 g kwasu acetylosalicylowego na
doke. U dzieci w wieku powsej 12 lat nie naley stosowa wiecej niz 1500 mg kwasu
acetylosalicylowego na deb

Leku nie naley stosowa dtuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku zastosowania glhiszej dawki leku Asaltec 3257 zalecana

Pocatkowe objawy przedawkowania obejmugawroty glowy, szumy uszne, ostabienie
stuchu, nadmierne pocenie,snudndgci i wymioty, bol glowy, spitanie.

Ciezkie przedawkowanie prowadzi do pobudzerfiadkowego uktadu nerwowego

z nudndciami, wymiotami, przyspieszeniem czysopboddechowej i ewentualnymi
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drgawkami, nagpnie rozwijaj sic zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (kwasica
ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica metabali@zwymiotami, dochodzi do sinicy

I wstrzasu. Maze wystpi¢ majaczenie, denie, duszn&, nadmierna potliwvg, odwodnienie,
wysoka gogiczka, niekontrolowane genie gk, biegunka, sptycenie oddechu, truéciov
oddychaniu, niewydolng oddechowa, ¢izka hipoglikemia, omamy, obecitokrwi lub

biatka w moczu, zwkszone wydalanie ketondw w moczu, zmniejszogsesie jonu
potasowego we krwgpiaczka.

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z objawow nalenatychmiast skontaktowaic

z lekarzem. Podstawowe dziatania to gegzenie wydalania kwasu acetylosalicylowego oraz
przywrocenie rownowagi elektrolitowej i rownowagvésowo-zasadowe;.

W razie zastosowania yliszej ni zalecana dawki leku, nale niezwlocznie zwré€isie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Asaltec 325 mie powodowa dziatania niepégdane, chocianie u kadego
one wysipiq.

Moga wystapi¢ zaburzeniaotadkowo-jelitowe, takie jak: nudrioi, bolezotadka i brzucha,
zgaga, wymioty, niestrawlé oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowegore
w wyjatkowych przypadkach magprowadzé do niedokrwistéci. Czasami mee dochodzi
do rozwoju wrzoddw trawiennych z krwawieniem (objafusowate wymioty, smoliste
stolce) i perforag.

Ze wzgkdu na wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregphjtek krwi w czasie
stosowania kwasu acetylosalicylowego gwgiza st ryzyko wystpienia krwawié (z dzhset,
nosa, z uktadu moczowo-piciowego), wyiknie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
zmniejszenia liczby ptytek krwi.

U pacjentdéw z niekontrolowanym nagigieniem i (lub) jednoczmie przyjmuacych inne leki
przeciwzakrzepowe odnotowano przypadki wylewu katvimézgu.

Kwas acetylosalicylowy rzadko powoduje reakcje naliwwosci (w postaci napaddéw
duszndci, pokrzywki, wysypki, obrgku naczynioruchowego, reakcji anafilaktycznych,
astmy oskrzelowej).

W rzadkich przypadkach stwierdzano zaburzenia cziginvatroby (zwikszenie aktywngzi
aminotransferaz).

U pacjentéw ze skionrdoia do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego, lekemo
wywota¢ napad dny moczanowe.

Po diugotrwatym stosowaniu gych dawek kwasu acetylosalicylowego odnotowano
martwic; brodawek nerkowych oragzédmiazszowe zapalenie nerek.

Zawroty gtowy i szumy uszne, wyglujace zwtaszcza u dzieci i pacjentow w podesztym
wieku, mog by¢ objawami przedawkowania.

Dlugotrwate przyjmowanie lekow zawiesaych kwas acetylosalicylowy me by
przyczyry bélu glowy, ktéry nasila gipodczas przyjmowania kolejnych dawek.
Dilugotrwate przyjmowanie lekow przeciwbolowych, segolnie zawieragych kilka
substancji czynnych nie prowadzi do ckzkiego zaburzenia czynia nerek i
niewydolngci nerek.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku As8B&tnog; wysgpic inne dziatania

niepcqdane. W przypadku wygtienia dziata niepaqgdanych, take niewymienionych w tej
ulotce, naléy poinformowa o nich lekarza.
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5. Przechowywanie leku Asaltec 325

Przechowywaw temperaturze nie wgzej nz 25°C.

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie naley stosowa leku Asaltec 32po uptywie terminu wanasci zamieszczonego na
opakowaniu.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegétowych infornrmadgy zwroct sie do podmiotu
odpowiedzialnego

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data opracowania ulotki
27.06.2008
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