CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aspirin Complex Zatoki, 500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)
1 30 mg chlorowodorku pseudoefedryny (Pseudoephedrini hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda saszetka zawiera 2 g sacharozy.

Kazda saszetka zawiera 3,78 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Granulat o barwie biatej do zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aspirin Complex Zatoki jest stosowany w leczeniu objawowym obrzeku btony sluzowej nosa i (Iub)
zatok (zapalenie blony sluzowej nosa, zapalenie zatok) oraz bolu i goraczki zwigzanych z
przeziebieniem i (lub) objawami grypopodobnymi.

Aspirin Complex Zatoki jest wskazany do stosowania u dorostych oraz u mlodziezy w wieku powyzej
16 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jednorazowo zawarto$¢ 1-2 saszetek dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.

Jesli to konieczne dawke pojedyncza mozna powtdrzy¢, w razie potrzeby, po uptywie minimum

4 godzin. Nie podawa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa wynoszaca 6 saszetek.

Jesli dominuje jeden z objawow, bardziej wlasciwe jest zastosowanie jednosktadnikowego produktu
leczniczego.

Aspirin Complex Zatoki nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Drzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Aspirin Complex Zatoki u dzieci oraz u mlodziezy
w wieku ponizej 16 lat, chyba ze zaleci to lekarz. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie ze
stosowaniem produktu leczniczego Aspirin Complex Zatoki u dzieci i mtodziezy, nie jest mozliwe
sformutowanie zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby



Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nieprawidtowg funkcja watroby
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nieprawidtowa funkcja nerek lub

zaburzeniami krgzenia sercowo — naczyniowego (patrz punkt 4.4.).

Sposéb podawania

Przed zazyciem Aspirin Complex Zatoki nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Otrzymana zawiesina ma
smak pomaranczowy.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, inne salicylany lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.
o astma oskrzelowa indukowana salicylanami lub substancjami o podobnym dziataniu,

szczegoblnie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w wywiadzie.

. Ostre owrzodzenie przewodu pokarmowego.

o Skaza krwotoczna.

. Cigza.

. Karmienie piersig.

. Cigzka niewydolno$¢ watroby.

. Cigzka niewydolno$¢ nerek.

. Cigzka niewydolno$¢ serca.

. Stosowanie metotreksatu w dawkach od 15 mg/tydzien; patrz punkt 4.5.

. Ciezkie nadci$nienie tetnicze.

. Cigzka choroba wiencowa.

. Stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy w ciagu poprzedzajacych dwoch tygodni.

. Jaskra z zamknigtym katem przesaczania.

o Zatrzymanie moczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

. Stosowanie lekow przeciwzakrzepowych; patrz punkt 4.5.

. owrzodzenia przewodu pokarmowego, w tym przewlekta lub nawrotowa choroba wrzodowa
badz krwawienia z przewodu pokarmowego, w wywiadzie.

o Zaburzenie czynno$ci nerek lub zaburzenie czynnosci uktadu krwionosnego (np. choroba
naczyniowa nerek, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, hipowolemia, duzy zabieg chirurgiczny,
sepsa lub powazne incydenty krwotoczne), gdyz produkt leczniczy moze dodatkowo zwigkszac
ryzyko zaburzenia czynnosci nerek lub wystgpienia ostrej niewydolnos$ci nerek.

o Zaburzenie czynno$ci watroby.

o Nerkowa kwasica kanalikowa z powodu gromadzenia si¢ pseudoefedryny i zwigkszonego
ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych.

. Nadwrazliwos¢ na leki przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne, przeciwreumatyczne lub na inne
alergeny.

o Nadczynno$¢ tarczycy, tagodne lub umiarkowane nadcisnienie tgtnicze, cukrzyca, choroba

niedokrwienna serca, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, rozrost gruczotu krokowego
oraz nadmierna wrazliwos¢ na leki sympatykomimetyczne.

o Osoby w podesztym wieku moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na wptyw pseudoefedryny na
osrodkowy uktad nerwowy.

Kwas acetylosalicylowy moze wywotywac skurcz oskrzeli oraz napady astmy i inne reakcje
nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa oraz
przewlekle choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentéw wykazujacych
reakcje alergicznie (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywke) na inne substancje.
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Kwas acetylosalicylowy — wskutek dziatania hamujacego agregacje ptytek krwi utrzymujacego sie
przez kilka dni od jego podania — moze zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien w trakcie oraz po
zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego moze on zatem wywota¢ napad dny
moczanowe;j.

Bardzo czeste stosowanie lekow przeciwbolowych (zwlaszcza kilku roznych lekow przeciwbolowych
jednoczesnie) moze spowodowac trwate uszkodzenie nerek (nefropatia analgetyczna).

Jedna saszetka Aspirin Complex Zatoki zawiera 2 g sacharozy (czyli ilo§¢ odpowiadajaca

0,17 wymiennika wegglowodanowego). Fakt ten nalezy uwzgledni¢ u pacjentow z cukrzyca.
Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego Aspirin Complex Zatoki.

Aspirin Complex Zatoki zawiera 3,78 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz duza ilos¢
alkoholu benzylowego moze powodowa¢ kwasice metaboliczna.

U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (G6PD) kwas acetylosalicylowy
moze wywotywac hemolize lub niedokrwistos¢ hemolityczng. Czynnikami zwigkszajacymi ryzyko
wystapienia hemolizy sg np. stosowanie wysokich dawek kwasu acetylosalicylowego, gorgczka oraz
ostre zakazenia.

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z
goragczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtownie umiejscowionymi w zgigciach skéry, na tutlowiu i na
konczynach gornych. Pacjentdw nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapia takie objawy, jak
goraczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Aspirin
Complex Zatoki i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bdl brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy
$wiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawic¢
pseudoefedryne, a pacjent powinien zasiggnac porady lekarza.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Jezeli u pacjenta wystapi nagla utrata wzroku lub pogorszenie ostrosci wzroku, takie jak
mroczki, nalezy odstawi¢ pseudoefedryng.

Sportowcy powinni mie¢ s$wiadomosé¢, ze ten produkt leczniczy moze powodowac pozytywny wynik
testow antydopingowych.

Dzieci i mtodziez

Istnieje potencjalny zwigzek pomiedzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego u dzieci i mlodziezy
w zakazeniach wirusowych przebiegajacych z gorgczka lub bez gorgczki a wystgpieniem zespotu
Reye’a. W zwigzku z tym nie stosowaé Aspirin Complex Zatoki u dzieci oraz u mtodziezy w wieku
ponizej 16 lat, chyba ze zaleci to lekarz.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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Leki, ktorych jednoczesne stosowanie z Aspirin Complex Zatoki jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3):

o Metotreksat w dawkach od 15 mg/tydzien — ze wzgledu na nasilenie toksycznego wptywu
metotreksatu na uktad krwiotworczy (leki przeciwzapalne zmniejszaja klirens nerkowy metotreksatu,
a salicylany wypierajg metotreksat z miejsc wigzania na biatkach osocza).

o Inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQO) w ciggu poprzedzajacych dwoch tygodni —
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia

(np. arytmii, reakcji nadci$nieniowych).

Leki, ktérych jednoczesne stosowanie z Aspirin Complex Zatoki wymaga zachowania ostroznosci:

o Metotreksat w dawkach mniejszych od 15 mg/tydzien — ze wzgledu na nasilenie toksycznego
wplywu metotreksatu na uktad krwiotwoérczy (leki przeciwzapalne zmniejszajg klirens nerkowy
metotreksatu, a salicylany wypieraja metotreksat z miejsc wigzania na biatkach osocza).

o Leki przeciwzakrzepowe, leki trombolityczne oraz inne inhibitory agregacji ptytek krwi Iub
hemostazy — ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawien.

. Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne tacznie z salicylanami — ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko powstania owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia z przewodu pokarmowego
wskutek synergistycznego dziatania tych lekow.

o Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) — ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego wskutek prawdopodobnie
synergistycznego dzialania tych lekow.

. Digoksyna — ze wzgledu na to, ze stezenie digoksyny w osoczu ulega zwickszeniu z powodu
zmniejszenia wydzielania nerkowego.

o Leki hipoglikemizujace, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika — ze wzgledu na to, ze
kwas salicylowy w duzych dawkach wykazuje wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypiera pochodne
sulfonylomocznika z miejsc wigzania na biatkach osocza).

o Leki moczopedne tacznie z kwasem acetylosalicylowym — ze wzgledu na zmniejszanie filtracji
ktebuszkowej wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn nerkowych.

o Glikokortykosteroidy stosowane ogolnie z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego w leczeniu
substytucyjnym choroby Addisona — ze wzgledu na to, ze w trakcie leczenia glikokortykosteroidami
dochodzi do zmniejszenia stezenia salicylanow we krwi wskutek zwigkszonej eliminacji salicylanow
pod wptywem glikokortykosteroidéw, co wiaze si¢ z ryzykiem przedawkowania salicylandw po
odstawieniu glikokortykosteroidow.

o Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) 1acznie z kwasem acetylosalicylowym
— ze wzgledu na zmniejszenie filtracji klebuszkowej wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia oraz na zmniejszenie dzialania hipotensyjnego.

. Kwas walproinowy — ze wzgledu na zwigkszong toksyczno$¢ kwasu walproinowego wskutek
wyparcia go z miejsc wigzania na biatkach osocza.

o Alkohol — ze wzgledu na zwickszone ryzyko uszkodzenia btony $luzowej przewodu
pokarmowego 1 wydtuzenie czasu krwawienia wskutek addytywnego dziatania alkoholu i kwasu
acetylosalicylowego.



o Leki urykozuryczne, np. benzbromaron, probenecyd — ze wzgledu na zmniejszenie dziatania
urykozurycznego (wskutek konkurowania w procesie eliminacji kwasu moczowego przez cewki
nerkowe).

o Salbutamol w tabletkach — ze wzgledu na nasilenie dziatania (nasilenie dziatan niepozadanych
ze strony uktadu krazenia); nie wyklucza to jednak roztropnego stosowania wziewnych lekow
rozszerzajacych oskrzela o dziataniu adrenomimetycznym.

. Leki przeciwdepresyjne — ze wzgledu na nasilenie dziatania.
o Inne leki sympatykomimetyczne — ze wzgledu na nasilenie dziatania.

o Leki hipotensyjne, takie jak guanetydyna, metyldopa, leki B-adrenolityczne — ze wzgledu na
ostabienie dzialania.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych tacznego stosowania obu substancji czynnych produktu

leczniczego Aspirin Complex Zatoki jego stosowanie podczas cigzy jest przeciwwskazane.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodka

i ptodu. Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca

1 wytrzewien wrodzonych. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad rozwojowych uktadu krazenia
zwigksza si¢ z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to jest tym wigksze, im wicksza jest
dawka stosowanych inhibitoré6w syntezy prostaglandyn i im dluzszy jest okres ich stosowania.

U zwierzat wykazano, ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszenia
ryzyka obumarcia zaplodnionego jaja przed i po zagniezdzeniu oraz zwigkszenia ryzyka obumarcia
zarodka 1 plodu. U zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn, stwierdzono ponadto zwigkszona czesto$¢ wystepowania roznych wad rozwojowych,
w tym wad uktadu krazenia.

Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowac u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,
chyba Ze jest to absolutnie konieczne.

W przypadku stosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet starajacych si¢ zaj$¢ w cigze badz

u kobiet w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:
o moga powodowac narazenie ptodu na:
- dziatania toksyczne w obrgbie uktadu krazenia i oddechowego (wlacznie z
przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego 1 nadcisnieniem ptucnym),
- zaburzenie czynnosci nerek mogace ulec progresji do niewydolnosci nerek i malowodzia,
o moga powodowaé narazenie matki i ptodu pod koniec cigzy na:
- zaburzenie czynno$ci nerek mogace ulec progresji do niewydolnosci nerek i matowodzia,
- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia wskutek dziatania antyagregacyjnego, ktore
moze wystapi¢ nawet przy bardzo matych dawkach,
- zahamowania czynno$ci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przedluzenia akcji porodowe;.

W zwiazku z powyzszym produkt leczniczy jest przeciwwskazany u kobiet w trzecim trymestrze
ciazy.

Ograniczone dane dotyczace stosowania pseudoefedryny w cigzy nie dostarczajg zadnych dowodow
zwigkszonego ryzyka powstawania wad wrodzonych. Mimo tego pseudoefedryny nie nalezy stosowacé
podczas cigzy.



W badaniach na zwierzgtach obie substancje czynne wykazywaty dziatanie toksyczne na uktad
rozrodezy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Zarowno salicylany, jak i pseudoefedryna przenikaja do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach.
Wobec braku dostepnych danych na temat tacznego stosowania obu tych substancji stosowanie
Aspirin Complex Zatoki u kobiet karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace synteze prostaglandyn mogg powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet wskutek wptywu na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
odstawieniu tych lekow. Badania na zwierzgtach wykazaty niekorzystny wptyw na ptodnos$¢ samcow i
samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Aspirin Complex Zatoki ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasila¢ ten efekt.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Mozliwe dzialania niepozadane kwasu acetylosalicylowego

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi obejmujace
zaostrzenie choroby uktadu oddechowego spowodowane zazyciem kwasu acetylosalicylowego,
tagodne lub umiarkowane reakcje mogace obejmowac¢ skore, drogi oddechowe, przewod pokarmowy i
uktad krwiono$ny, w tym takie objawy, jak wysypka, pokrzywka, obrzgk, $§wiad, zapalenie btony
sluzowej nosa, przekrwienie i obrzgk blony sluzowej nosa, niewydolno$¢ serca i uktadu oddechowego
oraz — w bardzo rzadko wystepujacych przypadkach — ciezkie reakcje, w tym wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia zoladka i jelit

Dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe (b6l brzucha, dyspepsja, zapalenie blony $luzowej Zotadka).
Nudnosci, wymioty, biegunka.

Owrzodzenia zotadka i jelit mogace w pojedynczych przypadkach prowadzi¢ do perforacji przewodu
pokarmowego.

Enteropatia zwe¢zeniowa jelit (szczegodlnie podczas dlugotrwatego stosowania).

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Przemijajgce zaburzenie czynno$ci watroby ze towarzyszacym zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwickszenie ryzyka krwawien, np. krwotok, taki jak krwotok zabiegowy, krwiakow, krwawien z nosa,
krwotok z uktadu moczowo-ptciowego oraz krwawien z dziaset

Hemoliza i niedokrwisto§¢ hemolityczna u pacjentdw z cigzkimi postaciami niedoboru dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanu (G6PD).

Krwawienia te moga prowadzi¢ do niedokrwistosci pokrwotocznej i (lub) niedokrwistosci z niedoboru
zelaza (np. w przebiegu krwawien utajonych) z towarzyszacymi odpowiednimi objawami
laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blados¢ powlok skornych i objawy hipoperfuzji
narzadow.

Zaburzenia uktadu nerwowego



Zawroty gtowy mogace by¢ objawami przedawkowania.

Zaburzenia ucha i btednika
Szumy uszne mogace by¢ objawami przedawkowania.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Opisywano przypadki zaburzenia czynnoS$ci nerek, ostrej niewydolnos$¢ nerek.

Mozliwe dziatania niepozadane pseudoefedryny

Zaburzenia naczyniowe
Zwigkszenie cisnienia tetniczego, jednak nie w przypadku kontrolowanego nadci$nienia tetniczego.

Zaburzenia serca
Rézne objawy ze strony serca (np. czestoskurcz, kotatanie serca, arytmie).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (np. bezsennos¢, w rzadko wystepujacych przypadkach
omamy).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rézne objawy skorne (np. wysypka, pokrzywka, §wiad).

Podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryng zglaszano cigzkie reakcje skorne, w
tym ostrg uogélniong osutke krostkowa (AGEP).

Zaburzenia zotadka i jelit
Niedokrwienne zapalenie jelita grubego.
Suchos¢ w ustach.

Zaburzenia oka
Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy

Istnieje r6znica pomigdzy przewlektym przedawkowaniem z dominujacymi zaburzeniami ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (,,salicylizm’) a ostrym zatruciem, ktoérego gtéwnag cechg sg ciezkie
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Oprocz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowe;j i elektrolitowej (np. utrata potasu), hipoglikemii,
wysypki skornej i krwawien z przewodu pokarmowego ostre zatrucie kwasem acetylosalicylowym
moze objawiac si¢ tez hiperwentylacjg, szumami usznymi, nudno$ciami, wymiotami, zaburzeniami
widzenia i stuchu, bolem glowy, zawrotami glowy i dezorientacja.




W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ majaczenie, drzenie, duszno$¢, wzmozone pocenie si¢,
odwodnienie, goraczka i $pigczka. W zatruciach zakonczonych zgonem przyczyna jest niewydolnos¢
oddechowa.

Pseudoefedryna
W wyniku zatrucia mogg wystapic¢ nasilone reakcje ze strony uktadu wspoétczulnego, np. czgstoskurcz,

bol w klatce piersiowej, pobudzenie psychoruchowe, nadcisnienie tgtnicze, $wiszczacy oddech lub
dusznos¢, drgawki, omamy.

Metody stosowane w leczeniu zatru¢ produktem leczniczym Aspirin Complex Zatoki zalezg od
wielkosci przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych zatrucia. Sg to metody zwykle stosowane

w celu zmniejszenia wchlaniania substancji czynnej: przyspieszanie wydalania substancji czynnej,
monitorowanie rownowagi wodno-elektrolitowej oraz korygowanie zaburzen termoregulacji, zaburzen
oddychania i zaburzen ze strony uktadu krazenia i ukladu nerwowego. W przypadku przedawkowania
niezwykle istotne jest uzyskanie pomocy lekarskiej, nawet jesli u pacjenta nie wystepuja zadne
objawy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy, inne leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe — kwas
acetylosalicylowy, kod ATC: N02B A01

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad oddechowy, leki zmniejszajace przekrwienie i obrzek btony
sluzowej do stosowania ogdlnoustrojowego — leki sympatykomimetyczne — pseudoefedryna, kod
ATC: ROIB A02

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

o wlasciwosciach przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm dziatania
kwasu acetylosalicylowego polega na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenaz — enzymow
uczestniczacych w syntezie prostaglandyn.

Kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje¢ ptytek krwi przez blokowanie syntezy

tromboksanu A, w ptytkach krwi.

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym o dziataniu agonistycznym wobec receptoréw
alfa-adrenergicznych. Pseudoefedryna jest prawoskretnym izomerem efedryny, przy czym oba te
zwiazki wykazuja takg samg skuteczno$¢ w zmniejszaniu przekrwienia i obrzeku blony §luzowej nosa.
Pobudzaja one receptory alfa-adrenergiczne migsni gtadkich naczyn krwionosnych, przez co
powodujg obkurczenie rozszerzonych t¢tniczek w blonie sluzowej nosa i zmniejszaja naptyw krwi do
przekrwionej okolicy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy

Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie i po wchlonigeiu kwas acetylosalicylowy jest przeksztatcany do gléwnego
metabolitu, ktorym jest kwas salicylowy. Maksymalne st¢zenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu
osiggane jest po 13—19 minutach (zakres median) z maksymalnymi st¢zeniami w osoczu od 11 do 15
ug/mL (zakres $rednich geometrycznych), jak wykazano w badaniach firmy Bayer.

Zaroéwno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy wykazuja duzy stopien wigzania z biatkami
osocza i ulegaja szybkiej dystrybucji w caltym organizmie. Kwas salicylowy przenika do mleka
kobiecego i przez tozysko.

Eliminacja kwasu salicylowego odbywa si¢ gtownie droga metabolizmu watrobowego, a jego gtdowne
metabolity to kwas salicylurowy, glukuronid fenolowy kwasu salicylowego, glukuronid acetylowy
kwasu salicylowego, kwas gentyzynowy i kwas gentyzurowy.




Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego jest zalezna od dawki, poniewaz metabolizm kwasu
salicylowego jest ograniczony przez pojemnos¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi od 2-3 godzin po zastosowaniu matych dawek do okoto 15 godzin po podaniu
duzych dawek. Kwas salicylowy i jego metabolity sa wydalane gtéwnie przez nerki.

Pseudoefedryna
Lek ulega szybkiemu wchianianiu. Maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po 40—50 minutach

(zakres median) z maksymalnymi stgzeniami w osoczu od 122 do 147 pg/mL (zakres §rednich
geometrycznych), jak wykazano w badaniach firmy Bayer. Objeto$¢ dystrybucji pseudoefedryny
wynosi od 2,4 do 3,3 1. Okoto 70-90% pseudoefedryny jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem. Gtéwnym czynnym metabolitem jest norpseudoefedryna, ktora jest wydalana w moczu jako
okoto 1% dawki pseudoefedryny u zdrowych osob, natomiast moze stanowi¢ okoto 6% u pacjentow z
przewlekla alkalizacjg moczu. Alkalizacja moczu moze zmniejszy¢ wydalanie z moczem szczegolnie
przy pH powyzej 5,5. Pseudoefedryna przenika do mleka kobiecego.

Okres pottrwania leku wynosi od 5 do 6 godzin przy pH moczu wynoszacym od 5 do 6. Okres
pottrwania leku zalezy od pH moczu: u pacjenta z dlugotrwata alkalizacjg moczu wyniost on

50 godzin, a u pacjenta z bardzo zakwaszonym moczem — 1,5 godziny.

Konwencjonalna hemodializa wykazuje jedynie minimalng skuteczno$¢ w usuwaniu pseudoefedryny
Z organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w badaniach
nieklinicznych. W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy powodowal uszkodzenie nerek
oraz owrzodzenia przewodu pokarmowego. Kwas acetylosalicylowy zostat w stopniu wystarczajacym
przebadany pod katem dzialania mutagennego i rakotwdrczego; nie znaleziono dowodow
$wiadczacych o mozliwym dziataniu mutagennym lub rakotworczym.

Stwierdzono, ze salicylany wykazuja dziatanie teratogenne u kilku gatunkéw zwierzat. Istnieja
doniesienia dotyczace zaburzen implantacji jaja ptodowego, dziatania toksycznego na zarodek i ptodd
oraz zaburzen sprawnos$ci uczenia si¢ u potomstwa narazonego na dziatanie salicylanéw w okresie
Zycia wewnatrzmacicznego.

Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie i obrzek btony §luzowej nosa od dawna
stosowanym u ludzi. Nie zebrano zadnych danych $wiadczacych o dziataniu mutagennym
pseudoefedryny. W dawkach toksycznych dla matki, pseudoefedryna wywotywata dziatanie toksyczne
na ptéd (zmniejszenie masy ptodow i opdznienie kostnienia) u szczurow. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wpltywu pseudoefedryny na ptodnos$¢ oraz na rozwdj peri- i postnatalny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy

Sacharoza

Hypromeloza

Sacharyna

Aromat pomaranczowy zawierajacy alkohol benzylowy, kwas octowy, alfa-tokoferol, skrobig
modyfikowang,

E1450 i maltodekstryne

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci



2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5x 2110 x 2 saszetki (papier, folia aluminiowa, polietylen) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15078

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 lutego 2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lutego 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.04.2021r.
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