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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8517/2016/01-02-03 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Aspenter 75 mg comprimate gastrorezistente

Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau
indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

-Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

-Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
-Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

-Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasiti Tn acest prospect:

. Ce este Aspenter 75 mg si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aspenter 75 mg

. Cum sa utilizati Aspenter 75 mg

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Aspenter 75 mg

. Continutul ambalajului si alte informatji

. Ce este Aspenter 75 mgsi pentru ce se utilizeaza

Aspenter 75 mg contine ca substanta activa acidul acetilsalicilic.

Acidul acetilsalicilic (Aspenter 75 mg) apartine unui grup de medicamente

numit antitrombotice,

antiagregante plachetare. Trombocitele sunt celule mici prezente in sédnge, care
participa la coagularea

sangelui si sunt implicate in tromboza (formarea de cheaguri de sange).
Aspenter 75 mg actioneaza prin prevenirea formarii cheagurilor de sénge si este
utilizat pentru:

- reducerea riscului de infarct miocardic la pacientii cu angina pectorala sau cu
factori de risc multipli

- prevenirea repetarii infarctului miocardic

- prevenirea accidentului vascular cerebral (ischemic tranzitor si infarct cerebral)

- mentinerea circulatiei sangelui la nivelul vaselor de sénge ale inimii dupa anumite
operatji

chirurgicale in scop de dilatare a arterelor coronare (plastie vasculara si sunt
coronarian).

Aspenter 75 mg nu trebuie utilizat pentru tratamentul febrei sau al durerilor
(indiferent de tipul

acestora) deoarece elibereaza o cantitate mica de acid acetilsalicilic.
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2. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizatiAspenter 75 mg

Nu utilizati Aspenter 75 mg

- daca sunteti alergic la acidul acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre
celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca ati avut vreodata tulburari de coagulare ale sangelui;

- daca ati avut vreodata ulcer la nivelul stomacului sau la nivelul intestinului subtire.
Atentionari si precautii

Tnainte s& utilizati Aspenter 75 mg, adresati-vamedicului dumneavoastré sau
farmacistului.

- daca credeti ca ati putea fi deshidratat (posibil sa simtiti sete cu gura uscata);

- daca ati avut boli de rinichi sau de ficat;

- daca aveti tensiune arteriala ridicata;

- daca sunteti astmatic, acidul acetilsalicilic poate induce un atac de astm.

Cand este administrat copiilor acidul acetilsalicilic poate determina sindromul Reye.
Sindromul

Reye este o boala foarte rara, care poate fi fatala. Din acest motiv, acidul
acetilsalicilic nu

trebuie administrat copiilor cu varsta sub 16 ani, cu exceptia cazului in care este
recomandat de

catre un medic.

In cazul in care oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra sau
daca nu sunteti

sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati
Aspenter 75 mg.

Aspenter 75 mg impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luatj, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Efectul tratamentului poate fi influentat in cazul in care acidul acetilsalicilic este
administrat

concomitent cu alte medicamente utilizate pentru:

e subtierea sangelui/impiedicarea formarii cheagurilor de sénge (de exemplu
warfarind)

e rejetul de organ dupa transplant (ciclosporina, tacrolimus)

e tensiune arteriala mare (de exemplu diuretice si inhibitori de enzima de conversie)
e durere si inflamatie (de exemplu medicamente antiinflamatoare cum este ibuprofen
sau

steroizi)

e guta (probenecid)

e cancer sau poliartrita reumatoida (metotrexat)

e insulina sau alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat

e corticosteroizi (utilizati ca terapie de substitutie hormonala atunci cand glandele
suprarenale

sau hipofiza au fost distruse sau indepartate sau pentru a trata inflamatiile, inclusiv
bolile

reumatice si inflamatia intestinelor)



e fenitoina sau valproat de sodiu (utilizati pentru controlul epilepsiei)

e sulfonamide (un tip de antibiotic) cum este sulfametoxazolul

e medicamente, cum este acetazolamida, utilizate pentru tratarea glaucomului

e antiacide (medicamente pentru indigestie). Nu luati antiacide chiar inainte sau
dupa ce luati

Aspenter 75 mg, deoarece acestea pot determina eliberarea prematura a acidului
acetilsalicilic.

Metamizolul (substanta care scade durerea si febra) poate reduce efectul acidului
acetilsalicilic asupra

agregarii plachetare (celulele sangvine se lipesc si formeaza un cheag de sange),
atunci cand sunt

administrate concomitent. Prin urmare, aceasta combinatie trebuie utilizata cu
precautie la pacientii

care administreaza o doza mica de acid acetilsalicilic pentru cardioprotectie.
Tnainte de a utiliza acid acetilsalicilic informati-va medicul despre medicamentele pe
care le luati.

Daca utilizati acid acetilsalicilic in mod regulat, cereti sfatul medicului
dumneavoastra inainte de a lua

orice alt medicament (inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala).
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Aspenter 75 mg impreuna cu alimente si bauturi

Utilizarea concomitenta a Aspenter 75 mg cu alcool etilic poate sa creasca riscul
hemoragiilor gastro-

intestinale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati
sa ramaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Femeile gravide nu trebuie sa utilizeze acid acetilsalicilic Tn timpul sarcinii, cu
exceptia cazului in care

este recomandat de catre medic. Terapia Th doze recomandate sau doze mari de
acid acetilsalicilic Tn

timpul ultimului trimestru de sarcina poate provoca complicatji grave la mama sau
copil.

Nu luati Aspenter 75 mg daca alaptati deoarece cantitati mici de acid acetilsalicilic
trec in laptele

matern si ar putea afecta copilul.

3. Cum sa utilizatiAspenter 75 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect
sau aga cum v-a spus

medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Doze

Adulii

Doza uzuala pentru utilizare pe termen lung este de 75-150 mg o data pe zi.



In anumite circumstante poate fi adecvata o doz& mai mare, ce poate fi utilizata la
recomandarea

medicului in special pe termen scurt si pana la 300 mg pe zi.

Mod de administrare

Comprimatele gastrorezistente trebuie inghitite intregi, cu suficient lichid, preferabil
dupa masa.

Comprimatele nu trebuie divizate, sfaramate sau mestecate.

Daca utilizati mai mult Aspenter 75 mg decat trebuie

Daca, din greseala, ati luat mai multe comprimate, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau

mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital. Luati acest prospect sau
cateva comprimate cu

dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Aspenter 75 mg

Nu va ingrijorati daca uitati sa luati o doza de Aspenter 75 mg. Luati doza urmatoare
imediat ce va

amintiti si continuati apoi, ca de obicei. Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa
comprimatul uitat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactji adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate

persoanele.

Reactii adverse mai frecvente ale acidului acetilsalicilic includ:

e hipersensibilitate (ceea ce poate insemna ca aveti eruptii cutanate sau mancarime,
sau respiratie

suieratoare sau tuse sau dificultati de respiratie)

e greata si varsaturi

e sunete n urechi

e durere sau disconfort la stomac sau la nivelul inferior al pieptului dupa mancare.
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Acidul acetilsalicilic poate provoca uneori astm sau bronhospasm (ingustarea cailor
respiratorii care

determina respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie).

Acidul acetilsalicilic poate provoca séangerare si trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra daca

prezentati o sangerare neobisnuita.

Rareori, este posibil sa aveti reactii adverse mai grave, spuneti imediat

medicului dumneavoastra daca

apar oricare dintre urmatoarele:

e sange in varsaturi

e sange in urina

e vanatai cu pete purpurii

e tuse cu sange (cantitate oricat de mica)

e orice umflaturi

e Sscaune negre



e pietre la rinichi (care pot provoca dureri severe de stomac sau de spate).
Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este
importanta. Acest lucru

permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionigtii din

domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului

national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

5. Cum se pastreaza Aspenter 75 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data expirarii inscrisa pe eticheta dupa EXP.
Data de expirare se

refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum s&

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aspenter 75 mg

- Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Un comprimat gastrorezistent contine 75
mg acid

acetilsalicilic.

- Celelalte componente sunt: nucleu - celuloza microcristalina (tip PH 112), amidon
pregelatinizat, acid stearic, dioxid de siliciu coloidal anhidru; film - talc, copolimer al
acidului

metacrilic cu acrilat de etil dispersie 30%, trietilcitrat, simeticona emulsie 30%.
Cum arata Aspenter 75 mg si continutul ambalajului

Aspenter 75 mg se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente rotunde,
biconvexe, de culoare

alba.

Este ambalat Tn cutii cu 3, respectiv 5 blistere din oPA-AI-PVC/Al a cate 10
comprimate

gastrorezistente si cutii cu 4 blistere din oPA-AI-PVC/Al a cate 7 comprimate
gastrorezistente.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Terapia S.A.

Str. Fabricii Nr. 124, Cluj Napoca, judetul Cluj

Romania
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Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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