CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Asprocol, 500 mg + 200 mg, tabletki.

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum )
+ 200 mg glicyny (Glycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Okragta, obustronnie ptaska, gtadka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Bodle o stabym lub $rednim nasileniu, np. bole migsni, stawow, bole gtowy.
Goraczka w przebiegu przezigbienia i innych zakazen wirusowych lub bakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli:

Przeciwbolowo 1 przeciwgorgczkowo zwykle 500 mg kwasu acetylosalicylowego (1 tabletka)
co 3-4 godziny lub 1000 mg kwasu acetylosalicylowego (2 tabletki) co 6 godzin. Nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz 4 g kwasu acetylosalicylowego na dobg.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
UWAGA! Moze by¢ stosowany wytacznie na zlecenie lekarza.
Dawkowanie jak u dorostych.

Dzieci:
Patrz punkt 4.3.

Tabletki nalezy popijac¢ duza iloscia ptynu.
4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwo$¢ na salicylany, w tym tzw. astma aspirynowa (patrz punkt 4.4), inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, na glicyne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Astma oskrzelowa.

Czynna choroba wrzodowa.

Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Zaburzenia krzepliwosci krwi.



Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Cigzka niewydolno$¢ serca.

Cigzka niewydolno$¢ nerek.

Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli i napadu astmy produkt nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego lub katarem
siennym z polipami nosa oraz u 0sob z reakcjami alergicznymi (odczyny skorne, §wiad,
pokrzywka) na inne substancje w wywiadzie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek w przypadku nadwrazliwo$ci na inne substancje
alergizujace.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przebyta chorobg wrzodowa lub
krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie. Produkt moze wywotywac
uszkodzenia btony §luzowej zotadka i krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore moze
przebiegac¢ bezobjawowo. Krwawienie zwykle ma niewielkie nasilenie, jednak jesli trwa
dtugo, moze prowadzi¢ do niedokrwistos$ci. Moze tez wystapi¢ krwotok z przewodu
pokarmowego.

Stosowac ostroznie w przypadku nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjne;.

Kwas acetylosalicylowy, zwtaszcza w duzych dawkach, hamuje krzepliwos¢ krwi. Moze
powodowac¢ wydtuzenie czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (w tym
rowniez niewielkich — np. ekstrakcji zeba). Produktu nie nalezy stosowac¢ co najmniej 5 dni
przed zabiegiem chirurgicznym. Nalezy tez unika¢ jednoczesnego stosowania kwasu
acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi, zwtaszcza pochodnymi kumaryny.

W zaburzeniach czynno$ci watroby i nerek eliminacja kwasu acetylosalicylowego moze by¢
przedluzona, co stwarza ryzyko jego przedawkowania. U 0sob z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej kwas acetylosalicylowy moze powodowac hemolize.

Ostroznie stosowac¢ w dnie (skazie moczanowej) (nawet mate dawki kwasu
acetylosalicylowego moga zmniejsza¢ wydalanie kwasu moczowego i powodowa¢ napad dny
moczanowej u pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego), nadcisnieniu,
niedokrwisto$ci oraz niewydolnosci serca. Nie stosowac w ciezkiej niewydolnosci serca (patrz
punkt 4.3).

Dhlugotrwale stosowanie duzych dawek, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Zaleca si¢ odstawienie salicylanow 24 do 48 godzin przed podaniem duzych dawek
metotreksatu we wlewach dozylnych.

W przebiegu niektorych chorob wirusowych, szczegdlnie w przypadku zakazenia wirusem
grypy typu A, wirusem grypy typu B lub ospy wietrznej, gtéwnie u dzieci i mtodziezy, istnieje
ryzyko wystapienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby. Wystepowanie



uporczywych wymiotéw w przebiegu infekcji moze wskazywac na wystapienie zespotu
Reye’a, co wymaga natychmiastowej pomocy medyczne;j.

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

Z ww. wzgledoéw u dzieci ponizej 12 roku zycia produktéw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy nie nalezy stosowac, a u mtodziezy powyzej 12 roku zycia produkty
zawierajace kwas acetylosalicylowy mozna stosowac wyltgcznie na zlecenie lekarza.

Produkty lecznicze z kwasem acetylosalicylowym nalezy stosowaé ostroznie w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Kwas acetylosalicylowy moze niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ u kobiet (patrz punkt 4.6).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy moze hamowac¢ dziatanie lekow obnizajacych ci$nienie (inhibitorow
konwertazy angiotensyny, beta-adrenolitykow, tiazydow moczopednych), moczopedne
dziatanie furosemidu i tiazydow.

Moze tez powodowaé wydtuzenie czasu krwawienia i zwiekszenie ryzyka krwotokow u
pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe (w tym rowniez leki
trombolityczne oraz inne leki hamujace agregacje plytek krwi, np. tyklopidyne).

Produkt moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych i powodowaé hipoglikemig.

Kwas acetylosalicylowy zwigksza stgzenie w osoczu fenytoiny i wolnej frakcji kwasu
walproinowego.
Jednoczesne picie alkoholu zwicksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Cymetydyna opdznia eliminacj¢ kwasu acetylosalicylowego.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatania niepozadane metotreksatu (w tym toksyczne
dzialanie na szpik kostny) i wankomycyny.

Produkt ostabia dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

Glikokortykosteroidy podawane ogolnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona, stosowane jednocze$nie z kwasem
acetylosalicylowym powoduja zwigkszenie ryzyka wystapienia choroby wrzodowej i
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylandéw w osoczu w
trakcie kortykoterapii.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach:
jednoczesne stosowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym nie nasila dziatania terapeutycznego, natomiast zwigksza ryzyko
wystapienia choroby wrzodowe;j i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia
nerek, na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie
stezenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania jej przez nerki.



W przypadku jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego z selektywnymi
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) wzrasta ryzyko krwawien z gornego
odcinka przewodu pokarmowego na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwdj

zarodka lub ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, ze stosowanie
inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia,
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko
wystapienia wrodzonych wad sercowo-naczyniowych zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okolo
1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i dtugo$cia okresu terapii.

U zwierzat po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz
zwigkszone ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu
inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej liczbie
przypadkow réznych wad rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

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

W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usilujace zaj$¢ w cigze lub w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke leku przez jak
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac

narazenie ptodu na:

- dzialania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwczesnym
zamknigciem przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym),

- zaburzenia czynno$ci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia.

W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowac narazenie

matki i noworodka na:

- mozliwo$¢ wydhuzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moze
ujawni¢ si¢ nawet po zastosowaniu matych dawek,

- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przedtuzenia akcji porodowe;j.

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmiacych piersia. Jak dotad, podczas krotkotrwatego stosowania salicylanéw przez matki
nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia,
przerywanie karmienia piersia z reguty nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego
przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢
wczesniej przerwane.

Ptodnos¢

Isntniejag dowody na to, ze leki hamujgce cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dzialanie to jest
przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.



4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Produkt stosowany w dawkach terapeutycznych nie wptywa na zdolnos¢ kierowania
pojazdami.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ przedstawionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Dolegliwosci dyspeptyczne (pieczenie, bol w nadbrzuszu, odbijanie), wymioty, biegunka,
wrzdd trawienny z krwawieniem lub bez, rzadziej krwotok z przewodu pokarmowego,
perforacje zotadka i dwunastnicy.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych:
Uszkodzenie watroby.

Badania diagnostyczne:
Wydtuzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu protrombinowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwisto$¢
hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Zwigkszone
ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dziaset, z uktadu moczowo-ptciowego),
krwiaki, trombocytopenia.

Zaburzenia naczyniowe:
Wylew krwi do moézgu (szczego6lnie u pacjentdw z niekontrolowanym nadcisnieniem i/lub
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia:
Skurcz oskrzeli, w przedawkowaniu hiperwentylacja.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Wysypki, obrzgk naczynioruchowy, $wiad, pocenie.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zawroty glowy.

Zaburzenia ucha i blednika:
Szum w uszach, przemijajace zaburzenia stuchu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Uszkodzenie nerek (wystepuje po dlugotrwatym stosowaniu, zwlaszcza ztozonych lekow
przeciwbdlowych lub w wyniku przedawkowania).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidlowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak: astma, 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, i bardzo
rzadko cigzkie reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Srednig dawke $miertelna ocenia si¢ na 200-500 mg/kg (przecigtnie 14-35 g), jednak
opisywano zgony juz po dawce 10 g (20 tabletek).

Przyczyna przedawkowania moze by¢ stosowanie zbyt duzych dawek produktu, zwlaszcza
dlugotrwale. Po przedawkowaniu moze wystapi¢ bol i zawroty glowy, szum w uszach,
uposledzenie stuchu, zaburzenia $wiadomosci, sennos¢, pocenie, wymioty, biegunka.
Wczesnym objawem jest hiperwentylacja z alkaloza oddechowa, maskujaca kwasice
metaboliczng, rozwijajaca si¢ wskutek nasilenia katabolizmu. Nasilenie reakcji spalania moze
powodowac goraczke obwodowa. Hiperwentylacja i goraczka sa czesto traktowane blednie
jako wskazanie do zwigkszenia dawki leku przeciwgoraczkowego. W cigzkim zatruciu
dochodzi do cigzkich zaburzen réwnowagi elektrolitowej; rozwija si¢ kwasica metaboliczna i
oddechowa na skutek zahamowania o$rodka oddechowego, hipertermia, odwodnienie.
Hipoglikemia jest ztym objawem prognostycznym.

Postepowanie polega na usunigciu salicylanu z przewodu pokarmowego. Nalezy wywotaé
wymioty, przeprowadzi¢ ptukanie zotadka oraz poda¢ wegiel aktywowany. Nalezy tez
wyrownywac zaburzenia wodno-elektrolitowe. Stosowanie diurezy alkalicznej jest
dopuszczalne jedynie pod warunkiem $cistej kontroli rownowagi kwasowo-zasadowej,
poniewaz przyspieszenie eliminacji salicylanow moze spowodowa¢ gwaltowne przejscie z
kwasicy w alkaloze. W cigzkich przypadkach mozliwe jest zastosowanie hemodializy lub
dializy otrzewnowej.

Ze wzgledu na potencjalnie ciezki przebieg objawow przedawkowania, wskazana jest
hospitalizacja pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Pochodne kwasu
salicylowego. Kod ATC: N02B AO1.

Lek o dziataniu przeciwgoraczkowym, stabym przeciwbolowym i przeciwzapalnym,
zawierajacy kwas acetylosalicylowy zbuforowany glicyna. Dodatek substancji buforujacej
przyspiesza rozpuszczanie produktu w zotadku i zmniejsza dolegliwosci dyspeptyczne
wywolane przez kwas acetylosalicylowy.

Kwas acetylosalicylowy jest inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu katalizujacego synteze
prostaglandyn. Dziata przeciwbolowo gtownie poprzez zmniejszanie stanu zapalnego.
Hamujac cyklooksygenaze ptytek krwi dziata przeciwagregacyjnie. W wigkszych dawkach
dziata przeciwzakrzepowo podobnie do pochodnych kumaryny (antagonizm wobec witaminy
K). Hamowanie syntezy prostaglandyn oraz dziatanie miejscowe moze powodowac
uszkodzenia btony $luzowej zotadka.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ czesciowo z zotadka, a pozostata czes¢ z jelita
cienkiego. Poczatek dziatania nastepuje po uptywie 15-30 min od podania, dziatanie
maksymalne nast¢puje po uptywie 4-5 godzin od podania. Z biatkami surowicy wiaze si¢
okoto 90% substancji. Kwas acetylosalicylowy jest eliminowany czg¢sciowo poprzez
biotransformacje do kwasu salicylurowego (C0 ogranicza eliminacje¢ kwasu salicylowego),
czgsciowo przez czynne wydzielanie kanalikowe. Okres poltrwania zalezy od dawki (wydluza
si¢ wraz ze zwickszaniem dawki). Po dawkach nie wigkszych niz 0,6 g wynosi okoto 3
godziny, a po dawkach toksycznych (10 g - 20 g) wzrasta do 5 - 19 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialanie teratogenne

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w pierwszym trymestrze ciazy powodowato u zwierzat
doswiadczalnych liczne wady rozwojowe, jednak w kontrolowanych badaniach u ludzi nie
potwierdzono dziatania teratogennego (patrz rowniez punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, talk.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Al /PVC zawierajace po 10 tabletek.
W tekturowym pudetku umieszcza si¢ 1 lub 2 blistry wraz z ulotka.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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