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Opis produktu

Opis

Lek przeznaczony jest do dtugotrwatego stosowania w chorobach, ktére grozg powstaniem zakrzepdw i zatoréw w naczyniach
krwionosnych.

Dawkowanie - Aspifox, 75 mg, 100 tabletek dojelitowych

Doustnie. Dorosli. Profilaktyka wtdrna zawatu: zalecana dawka to 75-160 mg raz na dobe. Profilaktyka choréb sercowo-naczyniowych u
pacjentéw ze stabilng dtawica piersiowa: zalecana dawka to 75-160 mg raz na dobe. Niestabilna dtawica piersiowa w wywiadzie, z
wyjatkiem ostrej fazy: zalecana dawka to 75-160 mg raz na dobe. Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po
kardiochirurgicznym zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-wiericowych (CABG): zalecana dawka to 75-160 mg raz na dobe.
Angioplastyka wiencowa z wyjatkiem ostrej fazy: zalecana dawka to 75-160 mg raz na dobe. Profilaktyka wtdrna u pacjentéw po
przebytym przejsciowym niedokrwieniu mézgu (TIA) i incydentach niedokrwienia mézgowo-naczyniowego (CVA), pod warunkiem
wykluczenia krwawien wewnatrzmoézgowych: zalecana dawka to 75-325 mg raz na dobe.

Tabl. nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajgcg iloscig ptynu (1/2 szklanki wody). Otoczka tabletki nie rozpada sie w zotadku,
dlatego tabletek nie nalezy kruszyé, tamacé lub zué (otoczka zapobiega podraznieniom btony sluzowej zotadka).

Sktadniki - Aspifox, 75 mg, 100 tabletek dojelitowych
1 tabl. dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego.
Dziatania

Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje ptytek: blokuje cyklooksygenaze w ptytkach krwi poprzez acetylacje, co hamuje synteze
tromboksanu A2. Hamowanie syntezy tromboksanu A2 jest nieodwracalne. Dawki wielokrotne 20-325 mg hamujg aktywnos$é
enzymatyczng od 30 do 95%. Ze wzgledu na nieodwracalny charakter wigzacy, dziatanie utrzymuije sie przez czas zycia trombocytéw
(7-10 dni). Dziatanie hamujace nie wyczerpuje sie podczas dtugotrwatego leczenia, a aktywnos$¢ enzymatyczna ptytek krwi stopniowo
powraca w ciggu 24-48 h po przerwaniu leczenia. Kwas acetylosalicylowy wydtuza czas krwawienia srednio o ok. 50-100%, ale
obserwowano indywidualne zmiany w tym zakresie. Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy jest szybko i catkowicie wchtaniany z
przewodu pokarmowego, gtdwnie w proksymalnym odcinku jelita cienkiego. Znaczna czes$¢ dawki jest hydrolizowana do kwasu
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salicylowego w Scianie jelita podczas wchtaniania. Stopien hydrolizy zalezy od szybkosci wchtaniania. Po przyjeciu preparatu
maksymalne stezenia w osoczu kwasu acetylosalicylowego i kwasu salicylowego sg osiggane po ok. odpowiednio 5 h i 6 h po podaniu
na czczo. Jesli tabletki przyjmowane sg z pokarmem, maksymalne stezenia w osoczu osiggane sg ok. 3 h pézniej. Kwas
acetylosalicylowy, jak réwniez gtéwny metabolit, kwas salicylowy, sg w duzym stopniu wigzane z biatkami osocza i szybko
dystrybuowane do wszystkich czesci ciata. Kwas salicylowy powoli przenika do ptynu stawowego, przenika przez bariere tozyska i do
mleka matki. Kwas acetylosalicylowy jest szybko metabolizowany do kwasu salicylowego z Ty 5 15-30 min. Kwas salicylowy jest
nastepnie przeksztatcany, gtéwnie w sprzezenia z glicyng i kwasem glukuronowym, a niewielka czes$¢ do kwasu gentyzynowego.
Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego jest zalezna od dawki, poniewaz metabolizm jest ograniczony przez zdolno$¢ enzymow
watrobowych. Tos W fazie eliminacji wynosi 2-3 h po podaniu matych dawek, 12 h po zastosowaniu dawek przeciwbdlowych oraz 15-30
h po podaniu duzych dawek terapeutycznych lub zatruciu. Kwas salicylowy i jego metabolity sg wydalane gtéwnie przez nerki.

Wskazania - Aspifox, 75 mg, 100 tabletek dojelitowych

Prewencja wtdrna zawatu miesnia sercowego. Profilaktyka choréb sercowo-naczyniowych u pacjentéw ze stabilng dtawica piersiowa.
Niestabilna dtawica piersiowa w wywiadzie, z wyjatkiem ostrej fazy. Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po
kardiochirurgicznym zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-wiencowych (by-pass). Angioplastyka wiericowa z wyjgtkiem ostrej fazy.
Profilaktyka wtdrna u pacjentéw po przebytym przej$ciowym niedokrwieniu mézgu (TIA) i incydentach niedokrwienia mézgowo-
naczyniowego (CVA), pod warunkiem wykluczenia krwawien wewngtrzmaézgowych. Preparat nie jest zalecany w sytuacjach
wymagajacych nagtej pomocy. Zastosowanie jest ograniczone do prewencji wtérnej w leczeniu przewlektym.

Przeciwwskazania - Aspifox, 75 mg, 100 tabletek dojelitowych

Nadwrazliwo$¢ na zwigzki zawierajgce kwas acetylosalicylowy lub inhibitory syntezy prostaglandyn (np. u niektérych pacjentéw z astma
moze wystgpi¢ atak albo omdlenie), lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Czynny lub nawracajgcy w wywiadzie wrzdd trawienny
i (lub) krwawienia z przewodu pokarmowego lub innego rodzaju krwawienia, takie jak krwawienia z naczyn mézgowych. Skaza
krwotoczna; choroby zwigzane z krzepnieciem, takie jak hemofilia lub trombocytopenia. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek. Dawki >100 mg na dobe sg przeciwwskazane podczas Ill trymestru cigzy. Jednoczesne stosowanie
metotreksatu w dawkach >15 mg na tydz.

Preparat nie jest zalecany do stosowania jako lek przeciwzapalny, przeciwbdlowy, przeciwgorgczkowy. Kwasu acetylosalicylowego nie
nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba, ze korzysci z leczenia przewazajg nad ryzykiem zwigzanym ze
stosowaniem leku. U niektérych dzieci zastosowanie kwasu acetylosalicylowego moze mie¢ zwigzek z wystepowaniem zespotu Reya.
Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia zwtaszcza podczas lub po zabiegu chirurgicznym (nawet w przypadku niewielkich
zabiegdw, np. ekstrakcji zeba), lek nalezy stosowac z ostroznoscig przed zabiegiem, wigczajac ekstrakcje zeba; moze byé konieczne
czasowe przerwanie leczenia. Preparat nie jest zalecany do stosowania podczas obfitego krwawienia miesigczkowego, poniewaz moze
nasila¢ krwawienie miesigczkowe. Preparat powinien by¢ stosowany z ostroznoscig w przypadku nadcisnienia tetniczego i u pacjentéw
z owrzodzeniem zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie lub epizodami krwawienia albo poddawanych leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi. Pacjenci powinni poinformowac lekarza o jakimkolwiek nietypowym krwawieniu. Jesli wystgpi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby (przeciwwskazany jesli sg to ciezkie zaburzenia) lub u
pacjentow odwodnionych, poniewaz NLPZ moga spowodowac pogorszenie czynnosci nerek. Nalezy regularnie przeprowadzac badania
czynnosci watroby u pacjentéw wykazujgcych niewielkg lub umiarkowang niewydolno$é watroby. Kwas acetylosalicylowy moze
prowokowa¢ skurcz oskrzeli lub napady astmy oskrzelowej lub inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka to: istniejgca astma
oskrzelowa, katar sienny, polipy btony $luzowej nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego. Dotyczy to réwniez pacjentow, ktdrzy
wykazuja reakcje alergiczne na inne substancje (tj. reakcje skorne, $wiagd i pokrzywka). Stosowanie leku nalezy przerwaé w przypadku
wystgpienia pierwszych objawdw wysypki na skorze, btonie sluzowej lub innych objawdw nadwrazliwosci. Pacjenci w podesztym wieku
sg szczegolnie wrazliwi na dziatania niepozadane leku (w szczegdlnosci sg to: krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja,
ktére moga byé $miertelne) - w przypadku, gdy konieczne jest dtugotrwate leczenie, pacjentéw nalezy poddawacé regularnej ocenie. Nie
zaleca sie jednoczesnego stosowania preparatu z innymi lekami, ktére wptywaja na hemostaze (tj. leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, leki przeciwzapalne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), chyba Ze jest to wyraZznie wskazane. Jezeli nie
mozna unikna¢ takiego potgczenia, zaleca sie Scistg obserwacje w kierunku objawéw krwawienia, gdyz potgczenie tych lekéw zwieksza
ryzyko krwawienia. Zaleca sie ostroznosc¢ u pacjentdow, ktérzy stosujg jednoczesnie leki, ktdre zwiekszajg ryzyko owrzodzenia, takie jak
doustne kortykosteroidy, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i deferazyroks. Kwas acetylosalicylowy w matych
dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego - u pacjentéw z tendencjg do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego moze
wystgpi¢ atak dny moczanowej. Ryzyko dziatania hipoglikemizujgcego pochodnych sulfonylomocznika i insuliny moze by¢ zwiekszone
w przypadku przyjmowania preparatu w dawce wiekszej niz zalecone dawkowanie.

Przeciwwskazania - Aspifox, 75 mg, 100 tabletek dojelitowych
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Czesto: zwiekszona sktonnos¢ do krwawien, niestrawnosc. Niezbyt czesto: niezyt nosa, dusznos¢, pokrzywka. Rzadko: trombocytopenia,
granulocytoza, anemia aplastyczna, krwawienie wewnatrzczaszkowe, krwotoczne zapalenie naczyn, skurcz oskrzeli, ataki astmy
oskrzelowej, obfite krwawienie miesigczkowe, ciezkie krwawienie z przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty, zespét Stevensa-
Johnsona, zespdt Lyella, plamica, rumier guzowaty, rumiert wielopostaciowy. Czestosé nieznana: reakcje nadwrazliwosci, obrzek
naczynioruchowy, obrzek alergiczny, reakcje anafilaktyczne (wtaczajgc wstrzas), hiperurykemia, bél i zawroty gtowy, zaburzenia stuchu,
szumy uszne, owrzodzenie zotgdka lub dwunastnicy i perforacja, niewydolno$¢ watroby, zaburzenie czynnosci nerek, przypadki
krwawien z przedtuzonym czasem krwawienia jak krwawienie z nosa, krwawienie z dzigsta. Objawy moga sie utrzymywac przez okres
4-8 dni po przerwaniu podawania kwasu acetylosalicylowego; w wyniku tego moze zwiekszy¢ sie ryzyko krwawienia podczas zabiegu
chirurgicznego. Istniejgce krwawienie (krwawe wymioty, smoliste stolce) lub wystgpienie krwawienia z przewodu pokarmowego, moze
prowadzi¢ do anemii z niedoboru zelaza (czestsze po wiekszych dawkach).

Interakcje

Jednoczesne stosowanie metotreksatu (w dawkach >15 mg na tydz.) z preparatem jest przeciwwskazane (nasilenie toksycznosci
hematologicznej). Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z lekami zwiekszajgcymi wydalanie kwasu moczowego (urikozurycznymi),
np. probenecyd - salicylany odwracaja dziatanie probenecydu; nalezy unika¢ takiego potaczenia. Nalezy zachowac ostroznos$é przy
jednoczesnym stosowaniu lekéw przeciwzakrzepowych, (np. kumaryna, heparyna, warfaryna), ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
krwawienia, uszkodzenie btony sluzowej dwunastnicy i wypieranie lekow przeciwzakrzepowych z ich potgczen z biatkami osocza; czas
krwawienia nalezy monitorowac. Przy jednoczesnym stosowaniu lekéw przeciwptytkowych (tj. klopidogrel i dipirydamol) lub
selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (np.: sertralina lub paroksetyna) istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego. Salicylany mogg zwieksza¢ dziatanie hipoglikemiczne sulfonomocznika. Kwas acetylosalicylowy utrudnia
wydalanie digoksyny i litu, co prowadzi do zwiekszenia stezen w osoczu. Monitorowanie stezenia digoksyny i litu w osoczu zaleca sie w
przypadku rozpoczynania i koriczenia leczenia kwasem acetylosalicylowym. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania. NLPZ
moga zmniejszac dziatanie przeciwnadcisnieniowe lekdw moczopednych i innych lekéw przeciwnadcisnieniowych; jednoczesne
stosowanie z inhibitorami ACE zwieksza ryzyko ostrej niewydolnosci nerek. Przy jednoczesnym stosowaniu lekéw moczopednych
istnieje ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek - zalecane jest nawodnienie pacjenta i monitorowanie czynnosci nerek na
poczatku leczenia. Jednoczesnie stosowane inhibitory anhydrazy weglanowe] (acetazolamid) moga powodowac ciezka kwasice |
zwiekszone toksyczne dziatanie na obwodowy uktad nerwowy. Ryzyko wystgpienia owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego
moze sie zwiekszy¢ podczas jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego i kortykosteroidéw stosowanych systemowo.
Metotreksat (stosowany w dawkach ex vivo do warunkéw klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sg
mato prawdopodobne. Jednoczesne stosowanie NLPZ z cyklosporyna lub takrolimusem moze zwieksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci
cyklosporyny i takrolimusu - czynnos¢ nerek nalezy monitorowac¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z kwasem
acetylosalicylowym. Kwas acetylosalicylowy zmniejsza wigzanie walproinianu z biatkami osocza, zwiekszajgc tym samym stezenia
wolnej frakeji walproinianu w osoczu w stanie stacjonarnym. Salicylany zmniejszajg wigzanie fenytoiny z biatkami osocza - moze to
prowadzi¢ do zmniejszonego catkowitego stezenia fenytoiny w osoczu i zwiekszenia wolnej frakcji fenytoiny. Stezenie frakcji
niezwigzanej, a tym samym dziatanie terapeutyczne, nie wydaje sie by¢ znaczgco zmienione. Jednoczesne spozywanie alkoholu i
przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego zwieksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Uwagi

Mate dawki (do 100 mg na dobe): badania kliniczne wskazujg, ze dawki do 100 mg na dobe do ograniczonego stosowania w
potoznictwie i wymagajgce specjalistycznego monitorowania, wydajg sie by¢ bezpieczne. Dawki od 100 do 500 mg na dobe: brak jest
wystarczajgcych danych klinicznych, dlatego tez ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg na dobe i wiekszych, takze odnoszg sie do tego
zakresu dawek. Dawka 500 mg na dobe i wieksza: nie nalezy stosowac u kobiet w | i Il trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne (zwiekszone ryzyko poronienia, wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewiert wrodzonych). W razie stosowania kwasu
acetylosalicylowego przez kobiety usitujgce zajs¢ w cigze lub w | i Il trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke leku przez
jak najkrotszy czas. Kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg na dobe lub wiekszych jest przeciwwskazany w Il trymestrze cigzy.
Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersig. Poniewaz jak dotad,
podczas krétkotrwatego stosowania salicylanéw przez matki, nie stwierdzono wystepowania dziatai niepozadanych u niemowlat
karmionych piersig, przerywanie karmienia piersig nie jest konieczne. W przypadku dtugotrwatego stosowania i (lub) podawania
wiekszych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ przerwane.

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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