CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aspirin Complex Hot, 500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Jedna saszetka zawiera 2 g sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Granulki o barwie bialej do zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przekrwienia i obrzgku btony §luzowej nosa i (lub) zatok (rhinosinusitis) z bélem
i goraczky zwigzanymi z przezigbieniem i (lub) objawami grypopodobnymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorosli i mlodziez (w wieku od 16 lat)

1-2 saszetki (co odpowiada dawce 500-1000 mg kwasu acetylosalicylowego i 30-60 mg
chlorowodorku pseudoefedryny).

Jesli to konieczne, pojedyncza dawke mozna powtdrzy¢, w razie potrzeby, po uptywie minimum
4 godzin. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa wynoszaca 6 saszetek
(co odpowiada dawce 3000 mg kwasu acetylosalicylowego i 180 mg chlorowodorku pseudoefedryny).

Produktu leczniczego Aspirin Complex Hot nie stosowa¢ dtuzej niz przez 3 dni bez konsultacji
z lekarzem.

Jesli dominuje tylko jeden z objawow, zaleca si¢ stosowanie jednosktadnikowego produktu
leczniczego.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Aspirin Complex Hot u dzieci w wieku ponizej 16 lat,
chyba Ze na zlecenie lekarza. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie w stosowaniu produktu
leczniczego Aspirin Complex Hot u dzieci i mtodziezy nie jest mozliwe sformulowanie zalecen
dotyczacych dawkowania dla tej grupy wiekowe;.



Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z nieprawidtowa funkcja watroby
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z nieprawidtowg funkcja nerek lub

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

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy Aspirin Complex Hot nalezy rozpusci¢ w szklance goracej, lecz nie wrzacej wody.
Produkt leczniczy Aspirin Complex Hot nalezy przyja¢ dopiero po ostygnigciu do temperatury
umozliwiajgcej wypicie. Granulat nie ulega catkowitemu rozpuszczeniu.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na pseudoefedryne, na kwas acetylosalicylowy lub inne salicylany lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie 6.1.
o Astma wywolana podaniem salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, w szczegolnosci

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w wywiadzie.

Ostre owrzodzenia przewodu pokarmowego.

Skaza krwotoczna.

Cigza.

Karmienie piersig.

Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Cigzka niewydolno$¢ nerek.

Cigzka niewydolno$¢ serca.

W potaczeniu z metotreksatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych; patrz punkt 4.5.
Cigzkie nadci$nienie tetnicze.

Cigzka choroba wiencowa.

Stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy w ciagu ostatnich dwoch tygodni.
Jaskra z zamknigtym katem przesaczania.

Zatrzymanie moczu.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi; patrz punkt 4.5.

o Choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu pokarmowego w wywiadzie.

. Zaburzenie czynnoS$ci nerek lub zaburzenie czynnos$ci uktadu sercowo-naczyniowego (np.
choroba naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnos¢ serca, hipowolemia, duze zabiegi
chirurgiczne, posocznica lub znaczne incydenty krwotoczne).

o Zaburzenie czynno$ci watroby.

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

o Nadwrazliwos$¢ na przeciwbolowe, przeciwzapalne, przeciwreumatyczne produkty lecznicze,
lub inne alergeny.

. Nadczynnos¢ tarczycy, lekkie lub umiarkowane nadcisnienie t¢tnicze, cukrzyca, choroba
niedokrwienna serca, podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra), rozrost gruczotu
krokowego oraz zwigkszona wrazliwo$¢ na leki sympatykomimetyczne.

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

Kwas acetylosalicylowy moze wywolywac¢ skurcz oskrzeli oraz napady astmy lub inne objawy
nadwrazliwos$ci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa oraz



przewlekte choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow wykazujacych
reakcje alergicznie (np. reakcje skorne, §wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Wskutek dziatania hamujacego agregacje ptytek krwi, ktore utrzymuje si¢ przez kilka dni po podaniu
leku, kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ sklonno$¢ do krwawien w trakcie oraz po zabiegach
chirurgicznych (wlgcznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcjg zeba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. U
pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé napad
dny moczanowe;.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych (zwtaszcza kombinacji réznych lekow
przeciwbdlowych) moze spowodowaé trwate uszkodzenie nerek (nefropatia po lekach
przeciwbolowych).

Jedna saszetka produktu leczniczego Aspirin Complex Hot zawiera 2 g sacharozy (co odpowiada 0,17
wymiennikom weglowodanowym). Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego Aspirin Complex Hot.

U pacjentoéw z cigzkg postacig niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (G6PD), kwas
acetylosalicylowy moze wywotywaé hemolize lub niedokrwisto$¢ hemolityczng. Do czynnikow
zwigkszajacych ryzyko hemolizy nalezg m.in. duze dawki leku, goraczka, lub ostre zakazenia.

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapic cigzkie reakcje skérne,
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
gorgczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepgcherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tutowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapig takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Aspirin
Complex Hot 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 bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy $wiadczace
o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

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

Sportowcy musza by¢ $wiadomi, ze ten produkt leczniczy moze spowodowac dodatni wynik testow
antydopingowych.

Dzieci i mlodziez

Istnieje potencjalny zwigzek pomigdzy kwasem acetylosalicylowym i zespotem Reye’a, jesli kwas
acetylosalicylowy stosowany jest u dzieci i mtodziezy w przypadku zakazen wirusowych
przebiegajacych z goraczka lub bez gorgczki. Z tego powodu nie nalezy podawaé produktu
leczniczego zawierajacego kwas acetylosalicylowy dzieciom i mtodziezy ponizej 16. roku zycia,
chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Polaczenia przeciwwskazane (patrz punkt 4.3):

Metotreksat w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych;

Nasilenie dziatania toksycznego metotreksatu na uktad krwiotwoérczy (zmniejszenie klirensu
nerkowego metotreksatu przez wszystkie leki przeciwzapalne 1 wypieranie metotreksatu z potaczen z
biatkami osocza przez salicylany).

Stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO) w ciggu ostatnich 2 tygodni zwigksza ryzyko
zdarzen niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego (np. zaburzen rytmu serca, reakcji

hipertensyjnych).

Polaczenia wymagajace zastosowania srodkow ostroznosci:

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien;

Nasilenie dzialania toksycznego metotreksatu na uklad krwiotworczy (zmniejszenie klirensu
nerkowego metotreksatu przez wszystkie leki przeciwzapalne i wypieranie metotreksatu z potaczen z
biatkami osocza przez salicylany).

Leki przeciwkrzepliwe, trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi i hemostazg:
zwigkszone ryzyko krwawienia.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w potaczeniu z salicylanami
Zwigkszone ryzyko owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego w wyniku dziatania
synergistycznego.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI):
Zwickszone ryzyko krwawienia z goérnego odcinka przewodu pokarmowego w wyniku dziatania
synergistycznego.

Digoksyna:
Stezenia digoksyny w osoczu zwigkszaja si¢ na skutek zmniejszenia wydalania nerkowego.

Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika:

Zwickszone dziatanie hipoglikemizujace pod wptywem duzych dawek kwasu acetylosalicylowego w
wyniku dziatania hipoglikemizujacego kwasu acetylosalicylowego oraz wypierania pochodnych
sulfonylomocznika z polaczen z biatkami osocza.

Leki moczopedne w polaczeniu z kwasem acetylosalicylowym:
Zmniejszenie przesaczania klebuszkowego w wyniku zmniejszenia syntezy prostaglandyn w nerkach.

Kortykosteroidy podawane ogdlnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego w leczeniu
substytucyjnym w chorobie Addisona:

Zmnigjszone stezenia salicylanow we krwi podczas leczenia kortykosteroidami i ryzyko
przedawkowania salicylandw po przerwaniu tego leczenia w wyniku zwigkszonego wydalania
salicylanéw pod wptywem kortykosteroidow.

Inhibitory konwertazy angiotensyny w polaczeniu z kwasem acetylosalicylowym:
Zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego w wyniku hamowania prostaglandyn rozszerzajacych
naczynia krwionos$ne. Ponadto zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego.

Kwas walproinowy:
Zwigkszona toksyczno$¢ kwasu walproinowego z powodu wypierania z potgczen z biatkami osocza.

Alkohol:
Zwigkszone uszkodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego i wydluzony czas krwawienia w
wyniku dziatania addycyjnego kwasu acetylosalicylowego i alkoholu.
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Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego, takie jak benzbromaron, probenecyd:
Oslabienie dziatania lekéw zwickszajacych wydalanie kwasu moczowego (dziatanie kompetycyjne na
wydalanie kwasu moczowego w kanalikach nerkowych).

Albuterol tabletki:

Nasilenie dziatania (zaostrzenie sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych); nie wyklucza to
jednak uzasadnionego uzycia wziewnych lekow rozszerzajacych oskrzela, z grupy
sympatykomimetykow.

Leki przeciwdepresyjne:
Nasilenie dzialania.

Inne leki sympatykomimetyczne:
Nasilenie dziatania.

Leki przeciwnadci$nieniowe takie, jak guanetydyna, metyldopa, leki B-adrenolityczne:
Ostabienie dziatania.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych doswiadczen stosowania obu substancji czynnych w polaczeniu,
produktu leczniczego Aspirin Complex Hot nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy.

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 i
wytrzewien wrodzonych. Calkowite ryzyko wystgpienia wrodzonych wad sercowo — naczyniowych
zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig¢, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i
dhugoscia terapii. U zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn zaobserwowano
zwigkszone ryzyko obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy
oraz zwigkszone ryzyko obumarcia zarodka i ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitoréw
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej ilosci przypadkow réznych
wad rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

Kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢ stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,
chyba Ze zaistnieja wyrazne wskazania terapeutyczne. W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego
przez kobiety usitujace zajs¢ w cigz¢ lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak
najmniejszg dawke leku w jak najkrotszym okresie leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:

. moga powodowac narazenie ptodu na:
o dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (wlacznie
z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
o zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga ulec progresji do niewydolnos$ci nerek
1 matowodzia;
o moga powodowaé narazenie matki i noworodka, w koncowym okresie cigzy, na:
o mozliwos¢ wydtuzenia czasu krwawienia oraz dziatanie antyagregacyjne, ktore moze
ujawni¢ si¢ nawet po zastosowaniu matych dawek,
o zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy prowadzacej do opodznienia porodu lub

przedtuzenia akcji porodowe;.

Z uwagi na powyzsze, produkt leczniczy jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.



Pomimo, iz dostgpne dane dotyczace stosowania pseudoefedryny w cigzy nie dostarczaja zadnych
dowodow zwigkszonego ryzyka powstawania wad wrodzonych, pseudoefedryna nie powinna by¢
stosowana przez kobiety w cigzy.

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

Karmienie piersia

Zardéwno salicylany, jak i pseudoefedryna przenikajg w matych ilosciach do mleka matki.
Ze wzgledu na brak dostepnych danych na temat facznego stosowania obu substancji czynnych,
Aspirin Complex Hot jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersia.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace synteze prostaglandyn mogg powodowac zaburzenia
ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu
terapii.

Badania na zwierzetach wykazaty niekorzystny wpltyw na ptodno$¢ samcow i samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Aspirin Complex Hot ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasila¢ ten efekt.

4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Mozliwe dzialania niepozgdane kwasu acetylosalicylowego:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci z odpowiadajacymi im zmianami w badaniach laboratoryjnych i objawami
klinicznymi obejmujg zaostrzenie choroby uktadu oddechowego spowodowane zazyciem kwasu
acetylosalicylowego, fagodne lub umiarkowane reakcje, ktore moga dotyczy¢ skory, przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego, z objawami takimi, jak wysypka, pokrzywka, obrzgk,
$wiad, niezyt nosa, niedrozno$¢ nosa, niewydolnos¢ kragzeniowo-oddechowa i bardzo rzadko
wystepujace - cigzkie reakcje , w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia zoladka i jelit

Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (bol zotadka, niestrawno$¢, zapalenie zotagdka).
Nudnosci, wymioty, biegunka.

Wrzody Zotadka i jelit mogace w pojedynczych przypadkach prowadzi¢ do perforacji.
Enteropatia zwezeniowa jelit (szczegodlnie podczas dtugotrwatego stosowania).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Przemijajgce zaburzenia czynnos$ci watroby ze zwickszeniem aktywnos$ci aminotransferaz.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwigkszenie ryzyka wystgpienia krwawienia, krwotok, taki jak krwotok zabiegowy, krwiaki,
krwawienia z nosa, krwotok w obrebie uktadu moczowo-plciowego i krwawienia z dzigset.

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

Krwawienie moze prowadzi¢ do niedokrwistosci pokrwotocznej i (lub) niedokrwistosci z niedoboru
zelaza (spowodowanej np. utajonym mikrokrwawieniem) z odpowiednimi zmianami parametrow
laboratoryjnych i objawami klinicznymi takimi, jak ostabienie, blado$¢ skory, hipoperfuzja.



Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gtowy — moga by¢ objawami przedawkowania.

Zaburzenia ucha i blednika
Szumy uszne — moga by¢ objawami przedawkowania.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Opisywano zaburzenia czynnoS$ci nerek, ostre uszkodzenie nerek.

Mozliwe dziatania niepozgdane pseudoefedryny:

Zaburzenia naczyniowe
Nagte zaczerwienienie skory twarzy;
Wzrost ci$nienia tgtniczego, jednak nie w przypadku kontrolowanego nadcis$nienia tetniczego.

Zaburzenia serca
Wplyw na serce (np. czgstoskurcz, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego (np. bezsenno$é, rzadko omamy).

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

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Wplyw na skére (np. wysypka, pokrzywka, §wiad).

Podczas stosowania produktéw zawierajacych pseudoefedryne zgltaszano cigzkie reakcje skorne, w
tym ostrg uogdlniong osutke krostkowg (AGEP).

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

Zaburzenia oka
Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, 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.

4.9 Przedawkowanie
Kwas acetylosalicylowy:

Istnieje roznica pomigdzy przewlekltym przedawkowaniem z dominujacymi zaburzeniami
osrodkowego uktadu nerwowego ("salicylizm"), a ostrym zatruciem, ktorego glowng cecha sa ciezkie
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Oprocz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowe;j i elektrolitowej (np. utrata potasu), hipoglikemii,
wysypki skornej i krwawien z przewodu pokarmowego, inne objawy moga obejmowac
hiperwentylacje, szumy uszne, nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i stuchu, bol i zawroty gtowy
oraz splatanie.



W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ majaczenie, drzenie, duszno$¢, pocenie si¢, odwodnienie,
wysoka goraczka oraz $piaczka. Zgon nastgpuje zwykle z powodu niewydolnosci oddechowe;.

Pseudoefedryna:

W wyniku zatrucia mogg wystapic¢ nasilone reakcje ze strony uktadu wspoétczulnego, np. czgstoskurcz,
bol w klatce piersiowej, pobudzenie, wzrost ci$nienia tetniczego, Swiszczacy oddech lub dusznosc,
drgawki, omamy.

Metody stosowane w leczeniu zatru¢ produktem leczniczym Aspirin Complex Hot zaleza od wielkos$ci
przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych zatrucia. Sg to sposoby zwykle stosowane w celu
zmniejszenia wchtaniania substancji czynnej: przyspieszenie wydalania, monitorowanie rownowagi
wodno-elektrolitowej, regulacja zaburzen temperatury ciata, oddychania oraz czynnosci uktadu
NErwowego i Sercowo-naczyniowego.

Natychmiastowa opieka medyczna ma krytyczne znaczenie nawet w przypadku, gdy nie ma objawow
zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe,
kwas salicylowy i jego pochodne — kwas acetylosalicylowy

Kod ATC: N02B A01

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobach nosa, leki udrozniajgce nos do stosowania
wewnetrznego, sympatykomimetyki - pseudoefedryna

Kod ATC: RO1B A02

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych o
wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwgoraczkowych i przeciwzapalnych. Mechanizm dziatania
opiera si¢ na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy — enzymu uczestniczacego w syntezie
prostaglandyn. Kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacj¢ ptytek krwi przez blokowanie syntezy
tromboksanu A, w ptytkach krwi.

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym o dziataniu alfa-agonistycznym. Pseudoefedryna
jest dekstroizomerem efedryny, oba zwigzki wykazuja jednakowsg aktywnos¢ jako leki zmniejszajace
przekrwienie i obrzek btony §luzowej nosa. Pobudzaja receptory alfa-adrenergiczne migséni gladkich
naczyn krwiono$nych, przez co powoduja obkurczenie rozszerzonych tetniczek w blonie Sluzowej
nosa i zmniejszaja przeplyw 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 — kwasu salicylowego. Maksymalne stezenie 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 wiazg si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja
szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet
karmiacych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest gldwnie w watrobie. Gtowne metabolity to kwas salicylurowy,
fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu oraz kwas gentyzynowy i kwas
gentyzurynowy.



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

Pseudoefedryna:

Lek ulega szybkiemu wchtanianiu. Maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiggane po 40 -50 minutach
(zakres median) z maksymalnymi stezeniami w osoczu od 122 do 147 pug/mL (zakres $rednich
geometrycznych), jak wykazano w badaniach firmy Bayer. Obj¢tos¢ dystrybucji pseudoefedryny
wynosi od 2,4 do 3,3 1. Okoto 70% do 90% pseudoefedryny jest wydalane w postaci niezmienionej z
moczem. Gtownym czynnym metabolitem jest norpseudoefedryna, ktora jest wydalana w moczu jako
okoto 1% dawki pseudoefedryny u zdrowych o0sob, natomiast moze stanowi¢ okoto 6% u pacjentéw z
przewlektg alkalizacja moczu. Alkalizacja moczu moze zmniejszy¢ wydalanie leku, szczegdlnie przy
warto$ciach pH powyzej 5,5. Pseudoefedryna przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.

Okres pottrwania leku wynosi od 5 do 6 godzin przy pH moczu wynoszacym od 5 do 6. Okres
pottrwania leku zalezy od pH moczu: wynosit 50 godzin u pacjenta z dtugotrwatg alkalizacja moczu
oraz 1,5 godziny u pacjenta z bardzo zakwaszonym moczem.

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 zostal przebadany w kwestii
dziatania mutagennego i rakotworczego. Nie znaleziono dowodow, $wiadczacych o wiasciwosciach
mutagennych i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

Stwierdzono, ze salicylany wykazuja dziatanie teratogenne u kilku gatunkoéw zwierzat.

Istnieja doniesienia dotyczace zaburzen implantacji jaja ptodowego, dziatania toksycznego na zarodek
i ptod oraz zaburzen sprawnosci uczenia si¢ u potomstwa narazonego na salicylany przed urodzeniem.

Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie i obrzgk btony sluzowej nosa, od dawna
stosowanym u ludzi. Nie zebrano zadnych danych $wiadczacych o dziataniu mutagennym
pseudoefedryny. W dawkach toksycznych dla matek samic pseudoefedryna wywolywata dziatanie
toksyczne na ptod (zmniejszenie wagi ptodu i opdznienie kostnienia) u szczuréw. Nie
przeprowadzono badan nad pseudoefedryng dotyczacych ptodnosci oraz okresu okoto- i
pourodzeniowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Hypromeloza

Sukraloza

Aromat waniliowy

Aromat migtowo-mentolowo-eukaliptusowy (zawiera mentol i cyneol)
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKkres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10 1 20 saszetek (saszetka z folii Papier/Aluminium/PE) zapakowanych w tekturowe pudetka.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21635

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 grudnia 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 lipca 2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.04.2021r.
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