Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ASPIRIN, 500 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aspirin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin
Jak stosowac lek Aspirin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aspirin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Aspirin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Aspirin zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie
i przeciwgoraczkowo.

Wskazania do stosowania:

- bole o matym lub umiarkowanym nasileniu,

- gorgczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aspirin

Kiedy nie stosowaé leku Aspirin

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,

- jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba wrzodowa zotagdka lub dwunastnicy,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ serca lub cigzka niewydolno$¢ watroby lub
cigzka niewydolnos$¢ nerek,

- jesli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta napady astmy oskrzelowej, wywolane podaniem
salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie lek metotreksat (stosowany m.in. w chorobach
nowotworowych) w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy,

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem stosowania Aspirin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne

i przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,



- jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe,

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzona czynno$¢ watroby,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek lub zaburzenia krazenia, (np. choroba
naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objgtosci krwi krazace;,
rozlegta operacja, posocznica, ciezkie krwawienia), gdyz kwas acetylosalicylowy moze
dodatkowo zwigkszy¢ ryzyko wystepowania zaburzen czynnos$ci nerek i cigzkiej niewydolnosci
nerek,

- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci (przewlekta lub nawracajaca) choroba wrzodowa lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,

- jesli pacjent cierpi na chorobe genetyczng polegajaca na niedoborze enzymu - dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, gdyz podanie kwasu acetylosalicylowego moze wywota¢ wystapienie
hemolizy lub niedokrwisto$ci hemolitycznej,

- jesli pacjentka karmi piersia.

Nie nalezy stosowac lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwo$ci. Na reakcje takie szczegolnie narazeni sg pacjenci z astma oskrzelows,
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony $§luzowej nosa oraz
u ktorych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywka).

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wlgcznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja ze¢ba)
powinni poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Aspirin.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego

z organizmu. U pacjentéw ze sktonnoscig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze
spowodowa¢ napad dny moczanowe;j.

W przebiegu niektorych chorob wirusowych, szczegolnie w przypadku zakazenia wirusem grypy
typu A, wirusem grypy typu B lub ospy wietrznej, gtéwnie u dzieci i mtodziezy, istnieje ryzyko
wystgpienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby. Wystepowanie uporczywych
wymiotéw w przebiegu infekcji moze wskazywacé na wystapienie zespotu Reye’a, co wymaga
natychmiastowej pomocy medyczne;.

Ryzyko wystapienia zespotu Reye’a w przebiegu infekcji wirusowych moze wzrosna¢, jesli
jednoczesnie podaje si¢ kwas acetylosalicylowy, chociaz zwigzek przyczynowy nie zostat
udowodniony.

Z ww. wzgledow u dzieci w wieku ponizej 12 lat lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie
nalezy stosowac, a u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat leki zawierajace kwas acetylosalicylowy
mozna stosowa¢ wylagcznie na zlecenie lekarza.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bolu
glowy, ktdry nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych, szczegodlnie zawierajgcych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Lek Aspirin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zastosowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujgc lek Aspirin z nastgpujgcymi lekami, gdyz kwas

acetylosalicylowy nasila:

- dzialanie toksyczne metotreksatu na szpik kostny; nie nalezy stosowaé kwasu
acetylosalicylowego jednoczes$nie z metotreksatem stosowanym w dawkach 15 mg na tydzien
lub wiekszych; jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na
tydzien wymaga zachowania szczegodlnej ostroznosci,



- dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, lekéw trombolitycznych (rozpuszczajacych skrzepling)
1 hamujacych agregacje (zlepianie) ptytek krwi, co moze powodowac zwigkszone ryzyko
wydhluzenia czasu krwawienia i krwotokow;

- ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest
stosowany jednoczes$nie z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym innymi salicylanami, lub jesli w czasie leczenia spozywany jest
alkohol,;

- po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow dziatajacych ogoélnoustrojowo
(z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastgpcza w chorobie Addisona)
zwicksza si¢ ryzyko przedawkowania salicylanow;

- dziatanie digoksyny (lek stosowany w chorobach serca), gdyz zwigksza jej stezenie w osoczu;

- dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, np. insuliny, pochodnych sulfonylomocznika;

- dziatanie toksyczne kwasu walproinowego (lek stosowany m.in. w padaczce), ktory z kolei
nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego;

- dzialanie selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (leki przeciwdepresyjne).

Nalezy zastosowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujgc lek Aspirin z nastgpujgcymi lekami, gdyz kwas

acetylosalicylowy ostabia dzialanie:

- lekow przeciwdnawych, stosowanych w leczeniu dny moczanowej, zwigkszajacych wydalanie
kwasu moczowego z organizmu (np. benzbromaron, probenecyd), co moze powodowac
nasilenie objawow dny moczanowej;

- lekéw moczopednych;

- niektorych lekow przeciwnadci$nieniowych (z grupy tzw. inhibitoréw konwertazy
angiotensyny).

Aspirin mozna stosowa¢ jednocze$nie z wyzej wymienionymi lekami (oprocz metotreksatu
stosowanego w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych) wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Aspirin z jedzeniem i piciem lub alkoholem

Patrz punkt 3 ulotki.

Uwaga! Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia.

Ciaza i karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Aspirin jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy, gdyz moze powodowac¢ komplikacje
w okresie okotoporodowym, zardéwno u matki jak i u noworodka. Nie nalezy stosowa¢ produktéw
zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne.

W razie konieczno$ci stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zajs¢ w cigze lub
w pierwszym i drugim trymestrze ciagzy, nalezy przyjmowac jak najmniejsza dawke leku przez jak
najkrotszy czas.

Lek Aspirin nalezy do grupy lekow, ktore moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkiej ilo§ci do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Aspirin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka leku Aspirin, to:



- dorosli: jednorazowo od 1 do 2 tabletek (tj. 500-1000 mg kwasu acetylosalicylowego). W razie
koniecznosci dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana nie czesciej niz co 4 do 8 godzin. Nie
nalezy przyjmowa¢ wigcej niz 8 tabletek (tj. 4000 mg kwasu acetylosalicylowego) na dobg.

- mtodziez w wieku powyzej 12 lat: lek moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku powyzej
12 lat wytacznie na zlecenie lekarza. Nalezy przyja¢ jednorazowo 1 tabletke (tj. 500 mg kwasu
acetylosalicylowego). W razie konieczno$ci dawka jednorazowa moze by¢ powtarzana nie
czesciej niz co 4 do 8 godzin. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 3 tabletki (tj. 1500 mg kwasu
acetylosalicylowego) na dobg.

Leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 3-5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, po positkach, z duzg ilo§cig wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspirin

Zatrucie substancjg czynng leku Aspirin moze by¢ spowodowane dtugotrwatym przyjmowaniem leku
(tagodne zatrucie) lub przedawkowaniem (ciezkie zatrucie), ktore moze zagrazac zyciu,

np. po przypadkowym przyjeciu leku przez dzieci lub osoby w podesztym wieku.

Objawami tagodnego zatrucia sg: zawroty glowy (w tym pochodzenia blednikowego), szumy uszne,
gluchota, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol glowy, splatanie (zaburzenia $§wiadomosci
z dezorientacjg, zaburzeniami myslenia i mowy, urojeniami, omamami, lekiem oraz pobudzeniem
psychoruchowym), przyspieszony oddech, zbyt gltgboki oddech oraz objawy alkalozy oddechowe;j
(mroczki przed oczami, omdlenie).

W przypadku zatrucia cigzkiego moga wystapi¢ ponadto: wysoka goraczka, zaburzenia uktadu
oddechowego (az do zatrzymania oddechu i uduszenia), zaburzenia pracy serca i naczyn
krwionosnych (od nieréwnego rytmu serca, niskiego ci$nienia az do zatrzymania pracy serca), utrata
ptynéw i elektrolitéw (od odwodnienia, skapomoczu [zmniejszenie ilosci moczu dobowego ponizej
400-500 ml u dorostych] az do niewydolnos$ci nerek), wzrost lub obnizenie stezenia glukozy we krwi
(szczegolnie u dzieci), ketoza, krwawienia z uktadu pokarmowego, zaburzenia krzepniecia krwi,
zaburzenia neurologiczne objawiajace si¢ letargiem, splataniem az do $pigczki i napadu
drgawkowego.

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty, a w przypadku cigzkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.
Leczenie zatrucia polega na wykonaniu plukania zotadka, podaniu wegla aktywowanego,
zastosowaniu diurezy alkalicznej. W ciezkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza
alkaliczna, dializa otrzewnowa lub hemodializa.

Pominiecie przyjecia leku Aspirin
W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyjac nastepng dawke
leku Aspirin. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aspirin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Uwaga!

. Jezeli wystapia fusowate wymioty lub czarne, smoliste stolce, nalezy odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢
do lekarza.
o Objawem ciezkiej reakcji nadwrazliwosci moze by¢: obrzek twarzy i powiek, obrzek jezyka

1 krtani ze zw¢zeniem drég oddechowych, trudnosci z oddychaniem, duszno$¢ az do napadow
astmy, przyspieszenie czynnos$ci serca, nagle obnizenie ci$nienia tgtniczego az do zagrazajacego
zyciu wstrzasu. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawdw nalezy
natychmiast zapewni¢ fachowa opieke medyczna. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet po
pierwszym podaniu leku.



Zaburzenia zotadka i jelit:

Bole zotadka i brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zapalenie przewodu pokarmowego,
potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty,
smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym cze¢$ciej im wigksza jest dawka); choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja, enteropatia zwezeniowa jelit (szczegolnie podczas
dhugotrwatego stosowania).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
W rzadkich przypadkach opisywano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferaz).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zawroty gtowy i szumy uszne, b¢dace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chlonnego:

Zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigset, z uktadu moczowo-
ptciowego), krwiaki, wydhuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.
Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie niedokrwistosci z niedoboru zelaza albo niedokrwistosci
pokrwotocznej objawiajace si¢ astenig, bladoscia, hypoperfuzja, a takze nieprawidlowymi wynikami
badan laboratoryjnych.

Hemoliza i niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentow cierpiacych na powazng postac¢ niedoboru
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Zaburzenia naczyniowe:
Wylew krwi do mézgu (szczegoélnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Zaburzenia czynno$ci nerek i cigzkie uszkodzenie nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwos$ci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych takie jak: choroba uktadu oddechowego, ktora nasila si¢ po zazyciu kwasu
acetylosalicylowego, fagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore, uktad oddechowy,
uktad sercowo-naczyniowy z objawami takimi jak: wysypka, pokrzywka, obrzek (w tym
naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca, zapalenie btony §luzowej nosa,
przekrwienie blony $§luzowej nosa i bardzo rzadko cig¢zkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu oddechowego:
Astma oskrzelowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aspirin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie ,,EXP:”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aspirin
Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy (Acidum acetylsalicylicum,).
Pozostate sktadniki leku to: celuloza, skrobia kukurydziana.

Jak wyglada lek Aspirin i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki pakowane w blistry po 10 tabletek. Opakowanie zawiera 10, 20 lub
100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

Tel.: +48 22 572 35 00
Faks: +48 22 572 35 00

Wytwoérca

Bayer Bitterfeld GmbH
OT Greppin

Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



