Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Aspirin protect 100 mg Zelu¢anootporne tablete
acetilsalicilatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

Sto je Aspirin protect i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Aspirin protect
Kako uzimati Aspirin protect

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Aspirin protect

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o~ E

1. Sto je Aspirin protect i za §to se koristi

Aspirin protect sadrzi acetilsalicilatnu kiselinu koja, kad se primjenjuje u niskim dozama, pripada skupini
lijekova pod nazivom antitrombocitni lijekovi. Trombociti su sitne krvne stanice zasluzne za zgrusavanje
krvi i sudjeluju u stvaranju ugrusaka. Krvni ugrusak koji se stvori u arteriji zaustavlja krvotok i prekida
opskrbu kisikom. Kad se to dogodi u srcu, moze prouzrociti sréani udar ili bol u prsistu, a u mozgu moze
prouzrociti mozdani udar.

Aspirin protect se koristi za spreCavanje sr¢anog udara i mozdanog udara u bolesnika koji su veé¢
preboljeli sréani, odnosno mozdani udar. Aspirin protect se takoder primjenjuje za sprjeCavanje stvaranja
krvnih ugruSaka nakon odredenih vrsta operacija na krvnim zilama, kako bi se krvne Zile proSirile ili
postale prohodne.

Ovaj lijek nije namijenjen za ublaZzavanje boli niti za sniZzavanje poviSene tjelesne temperature kod
prehlade ili gripe.

Ovaj lijek se ne preporucuje u hitnim slucajevima. Lijek se moze primjenjivati samo za preventivno
lijecenje.

Aspirin protect je namijenjen dugotrajnom lijecenju. Prije prvog uzimanja ovog lijeka, potrebno je
potraziti savjet lijecnika.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Aspirin protect

Nemojte uzimati Aspirin protect:

- ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu, druge salicilate (odredene lijekove protiv bolova) ili
bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste, nakon uzimanja salicilata ili nesteroidnih protuupalnih lijekova, imali astmatski napadaj ili
oticanje nekog dijela tijela, npr. lica, usana, grla ili jezika (angioedem);

- ako imate aktivni Zelu¢ani ¢ir ili ¢ir na dvanaesniku;

- ako ste ikad imali tegobe s poremecenim zgrusavanjem krvi; ako ste skloni krvarenjima;

- ako imate tesko zatajenje funkcije jetre ili bubrega;

- ako imate tesko zatajenje funkcije srca;

- ako uzimate 15 mg ili viSe metotreksata tjedno (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin protect);

- ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce, ne smijete koristiti doze ve¢e od 100 mg dnevno (vidjeti
dio Trudnoca, dojenje i plodnost);

- ako ste mladi od 16 godina (vidjeti dio Djeca i adolescenti).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Aspirin protect.

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na druge analgetike, protuupalne lijekove, antireumatike ili kada
postoje druge alergije;

- ako ste u proslosti imali ¢ir u probavnom sustavu (zelucani ili na dvanaesniku);

Prestanite uzimati Aspirin protect odmah i obavijestite lije¢nika ako dode do krvarenja ili ¢ira u
zelucu ili crijevima. Znakovi su krvarenje na usta, krv u stolici i crno obojena stolica.

- ako istodobno uzimate druge lijekove protiv zgrusavanja krvi (npr. antikoagulanse) (vidjeti dio
Drugi lijekovi i Aspirin protect);

- ako imate o$te¢enu funkciju bubrega ili poremecaj sréanozilne cirkulacije (npr. bolest krvnih Zila
bubrega, zatajenje srca, veliki operativni zahvati ili velika krvarenja) jer acetilsalicilatna kiselina
moze dodatno povecati rizik od oste¢enja bubrega;

- ako imate blago i umjereno ostecenje funkcije jetre;

- ako imate tezak nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD), jer acetilsalicilatna
kiselina moze izazvati hemolizu ili hemoliti¢ku anemiju;

- ako uzimate metamizol ili nesteroidne protuupalne lijekove, kao $to su ibuprofen i naproksen
(lijekovi protiv boli, vrucice ili upale) (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin protect);

- ako imate astmu, peludnu hunjavicu, nosne polipe ili kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca, jer
acetilsalicilatna kiselina moze u Vas izazvati bronhospazam i astmatski napadaj ili druge alergijske
reakcije;

- ako planirate operativni zahvat i nakon njega (ukljucuju¢i manje operacije kao npr. vadenje zuba):
moze se javiti povecana sklonost krvarenju. Molimo obavijestite svog lije¢nika ili stomatologa ako
ste uzeli Aspirin protect;

- ako imate jake menstruacije (menoragiju);

- ako imate upalne bolesti zglobova, giht;
lijekova, ukljuCujuéi acetilsalicilatnu kiselinu

- ako uzimate druge lijekove (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin protect)

Lijek nije namijenjen za ublaZavanje boli niti za sniZzavanje poviSene tjelesne temperature kod prehlade ili

gripe.

Acetilsalicilatna kiselina moze izazvati suzenje di$nih puteva i astmatske napadaje ili druge reakcije
preosjetljivosti. Primjenu lijeka potrebno je prekinuti kod pojave bilo kojeg znaka preosjetljivosti (npr.
0sip, svrbez, oticanje, poteskoce s disanjem itd.).
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Postoji povecani rizik od krvarenja, osobito tijekom i nakon operativnih zahvata (¢ak i kod manjih
zahvata, npr. stomatoloskih zahvata). Potreban je oprez pri primjeni acetilsalicilatne kiseline prije
operativnih zahvata i ako uzimate lijekove koji utjecu na zgrusavanje krvi ili lijekove koji razgraduju
krvne ugruske/ lijekove koji utjecu na krvarenje (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin protect).

U slucaju da ste se lakse ozlijedili (npr. modrice) ili porezali (npr. pri obavljanju aktivnosti iz
svakodnevnog zivota), krvarenje iz rana moZe potrajati dulje nego Sto je uobicajeno. To je zbog utjecaja
lijeka Aspirin protect na zgrusavanje krvi. Manje posjekotine i ozljede (npr. kod brijanja) obi¢no nisu
znacajne.

Ako primijetite neobi¢ne znakove krvarenja (npr. modrice, neuobi¢ajeno mjesto ili trajanje krvarenja)
potrebno je obavijestiti lijecnika.

Djeca i adolescenti

Postoji moguca povezanost izmedu primjene acetilsalicilatne kiseline i pojave Reyeva sindroma u djece.
Reyev sindrom je vrlo rijetka, ali moguce zivotno ugrozavajuéa bolest koja zahtjeva hitnu medicinsku
skrb. Stoga se acetilsalicilatna kiselina ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim na preporuku
lijecnika.

Drugi lijekovi i Aspirin protect

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Aspirin Protect, osobito u visokim dozama, moZze utjecati na nuspojave istodobno uzetih lijekova ili

drugih tvari.

Pojacani ucinci mogu dovesti do povecanog rizika od nuspojava sljedecih lijekova:

- metotreksat (lijek za lijeCenje karcinoma i reumatoidnog artritisa) zbog povecane toksi¢nosti za
jetru.

- nesteroidni protuupalni lijekovi (lijekovi za ublazavanje boli i upala) i opéenito drugi antireumatski
lijekove, zbog poveéanog rizika od nastanka Cira i krvarenja u probavnom sustavu.

- lijekovi koji utje¢u na zgrusavanje krvi, lijekove koji razgraduju krvne ugruske ili drugi lijekovi
koji utjecu na trombocite (krvne stanice koje sudjeluju u zgrusavanju krvi) - povecava se rizik od
krvarenja pa obratite pozornost na znakove potkoznog krvarenja, kao §to su npr. modrice,

- selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (odredeni lijekovi za lijeCenje depresije, npr.
citalopram, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin) zbog povecanog rizika od
krvarenja u probavnom sustavu.

- digoksin (lijek koji se koristi za jacanje kontrakcija sr€anog misic¢a): povecanje razine digoksina u
Krvi.

- lijekovi za lijeGenje Secerne bolesti (tzv. antidijabetici, npr. inzulin, sulfonilureja) jer je pad
vrijednosti Secera u krvi izrazeniji nego inace.

- sistemski glukokortikoidi (kortizon/kortikosteroidi, steroidi; koji se uzimaju kroz usta ili putem
injekcije), osim hidrokortizona koji se primjenjuje u nadomjesnom lije¢enju kod Addisonove
bolesti; postoji rizik od predoziranja lijekom Aspirin protect nakon prekida lije¢enja ovim
lijekovima. Kada se istodobno koriste sistemski glukokortikoidi i Aspirin protect, povecan je rizik
od nastanka cira i Krvarenja u probavnom traktu.

- valproatna kiselina (lijek za lijeenje epilepsije), povecana toksi¢nost valproatne kiseline.

- alkohol: povecano krvarenje u probavnom sustavu i produljeno vrijeme krvarenja.

Smanjenje ucinaka:

- neki nesteroidni protuupalni lijekovi (kao $to su ibuprofen i naproksen): mogu smanjiti u¢inak
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita (krvne stanice koje sljepljuju i stvaraju krvni
ugrusak), 1 na prevenciju nastanka krvnih ugrusaka (tromba); $to moZze znaciti ogranic¢enu zastitu od
sréanog i mozdanog udara uz lijek Aspirin protect,

Metamizol (lijek koji se koristi za ublaZzavanje boli i snizavanje vruéice) moze smanjiti u¢inak
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita (krvne stanice koje se sljepljuju i stvaraju-krvni
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ugrusak), ako se uzima istodobno. Stoga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom u bolesnika
koji uzimaju nisku dozu acetilsalicilatne kiseline za zastitu srca.

- diuretici (lijekovi koji pospjesuju izlu¢ivanje mokraée): smanjivanje filtracije krvi u bubrezima

- sistemski glukokortikoidi (kortizon/kortikosteroidi, steroidi; koji se uzimaju kroz usta ili putem
injekcije), osim hidrokortizona koji se primjenjuje u nadomjesnom lijecenju kod Addisonove
bolesti; smanjuju razinu lijeka Aspirin protect u krvi,

- lijekovi za sniZenje poviSenog krvnog tlaka (ACE inhibitori): smanjena filtracija krvi u bubrezima i
smanjeni uc¢inak na poviseni krvni tlak

- lijekovi koji povecavaju izlu¢ivanje uratne kiseline i koriste se za lijeCenje gihta (npr. probenecid,
benzbromaron): smanjeno izlu¢ivanje uratne kisline, §to moze dovesti do napada gihta.

Ne smijete uzimati lijek Aspirin protect u kombinaciji s nekim od gore navedenih tvari, osim ako Vam
tako nije rekao lijecnik.

Aspirin protect s hranom, pi¢em i alkoholom
Aspirin protect ne smijete uzimati s alkoholom jer se zbog aditivnog u¢inka alkoholnih pic¢a povecava
opasnost od krvarenja u probavnom sustavu i produljuje vrijeme krvarenja.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Uzimanje lijeka potrebno je izbjegavati u Zena koje planiraju trudnoc¢u ili su trudne.

Ako Vas je lijeénik uputio da nastavite ili zapocnete lijeCenje lijekom Aspirin protect tijekom trudnoce,
koristite Aspirin protect prema savjetu lije¢nika i nemojte koristiti vecu dozu od preporucene.

Trudnocéa — posljednje tromjesecje

Lijek Aspirin protect ne smijete uzimati u dozi ve¢oj od 100 mg na dan ako ste u posljednja 3 mjeseca
trudnoée jer moze naskoditi VaSem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Moze
uzrokovati probleme sa srcem i bubrezima Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na sklonost krvarenju
Vas i Vaseg djeteta te uzrokovati odgodeni ili produljeni porod.

Ako uzimate Aspirin protect u niskim dozama (do i uklju¢ujuc¢i 100 mg na dan), potreban vam je strog
opstetricki nadzor prema savjetu lijecnika.

Trudnoéa — prvo i drugo tromjesecje

Nemojte uzimati lijek Aspirin protect tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako je izri¢ito potrebno na
preporuku lijeénika. Ako Vam je potrebno lijecenje tijekom ovog razdoblja, ili dok pokusSavate
zatrudnjeti, potrebno je primijeniti najmanju moguéu dozu tijekom najkraceg razdoblja. Ako lijek uzimate
dulje od nekoliko dana, od 20. tjedna trudnoce nadalje, t0 moze uzrokovati probleme s bubrezima Vaseg
nerodenog djeteta Sto moze dovesti do smanjenja koli¢ine plodne vode koja okruzuje dijete
(oligohidramnija) ili suzenja krvne zile (ductus arteriosus) u djetetovom srcu. Ako Vam je potrebno
lijecenje dulje od nekoliko dana, lijecnik moZze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Lijek Aspirin protect u malim koli¢inama prolazi u maj¢ino mlijeko. O primjeni lijeka tijekom dojenja

posavjetujte se s lijecnikom. Ako uzimate Aspirin protect redovno ili u visokim dozama, morate prestati
dojiti.
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Plodnost
Ovaj lijek 1 njemu sli¢ni lijekovi mogu u Zena uzrokovati poremecaj plodnosti. Ovaj ucinak nestaje nakon
prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema podataka o utjecaju lijeka Aspirin protect na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rada sa
strojevima. Ipak, u obzir se mora uzeti moguénost pojave omaglice u sluc¢aju predoziranja.

Aspirin protect sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Aspirin protect

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije prvog uzimanja ovog lijeka, obratite se lijeCniku.
Ovaj lijek uzimajte to¢no onako kako je navedeno u ovoj Uputi. Ako niste sigurni kako uzimati ovaj lijek,
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Nacin primjene

Kroz usta.

Tablete treba progutati cijele s puno tekucine (1/2 ¢ase vode), barem 30 minuta prije jela. Tablete imaju
ZeluCanootpornu ovojnicu koja sprjecava nadrazivanje sluznice zeluca. Tablete se ne smiju drobiti, lomiti
niti zvakati.

Doziranje

Odrasli

Preporucena doza je 1 tableta dnevno.

Ne smijete uzimati viSe od preporucene doze.

Stariji od 65 godina
Acetilsalicilatna kiselina se mora koristiti s oprezom zbog mogu¢ih dodatnih poremecaja.

Bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega ili s problemima s cirkulacijom
Smanjenje doze ili produZeni intervali doziranja preporu¢uju se za bolesnike s

- blagim ili umjerenim smanjenjem funkcije jetre ili bubrega

- problemima s cirkulacijom, poput zatajenja srca i obilnog krvarenja

Primjena u djece i adolescenata
Acetilsalicilatna kiselina se ne smije davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako nije to
propisao lije¢nik (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Trajanje lijeCenja
Aspirin protect namijenjen je dugotrajnom lije¢enju. O trajanju lijeCenja, prilagodbi doze lijeka ili o
prekidu lijecenja posavjetujte se s lijeCnikom.

Ako uzmete vise lijeka Aspirin protect nego $to ste trebali

Ako Vi (ili netko drugi) uzmete vise lijeka nego $to ste trebali, odmah obavijestite lije¢nika ili otidite u
najblizu hitnu sluzbu. Pokazite lijecniku preostali lijek, ovu uputu ili praznu kutiju. Lijecnik ¢e odluciti o
mjerama koje je potrebno provesti ovisno o tezini predoziranja / otrovanja.
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Simptomi umjerenog otrovanja mogu uklju¢ivati omaglicu, vrtoglavicu, zujanje u uSima, gluhocu,
znojenje, mucninu, povracanje, glavobolju i smetenost.

Tesko predoziranje (moguce po zivot opasno) moze dovesti do ubrzanog disanja (hiperventilacija),
vrucice, prekomjernog znojenja, dehidracije (osje¢aja zedi), nemira, napadaja, halucinacija (dozivljaji
putem vida, sluha, mirisa koji nisu stvarni), niskog Secera u krvi, kome i Soka (kolapsa cirkulacije) te
zastoja disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Aspirin protect
Uzmite redovitu dozu lijeka ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu. Nastavite uzimati lijek prema redovitom rasporedu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Zabiljezene su sljedece nuspojave:

Cesto (moZe se javiti u manje od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek):

- omaglica

- zvonjava u usima

- krvarenje iz nosa, curenje iz nosa

- losa probava, bol u trbuhu, upala probavnog sustava, krvarenje u probavnom traktu
- osip, svrbez

- krvarenje iz mokraénog i spolnog sustava

- molimo vidjeti dio 2. Ako uzmete vise lijeka Aspirin protect nego sto ste trebali

Manje ¢esto (moze se javiti u manje od 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek )

- anemija zbog nedostatka Zeljeza, reakcije preosjetljivosti, reakcije preosjetljivosti na lijek, alergijski
edem i angioedem

- krvarenje u mozak i u lubanji

- krvni podljev

- zacepljen nos

- krvarenje desni, oStecenje sluznice i ¢ir u probavnom sustavu

- ostecenje jetre

- koprivnjaca

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba koje uzimaju lijek):
- hemoragijska anemija

- anafilakticka reakcija

- krvarenje, krvarenje u misi¢

- puknuce ¢ira u probavnom sustavu

- povecanje vrijednosti jetrenih enzima (transaminaza)

- ostecenje funkcije bubrega, akutno zatajivanje bubrega

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- hemoliza, hemoliticka anemija

- anafilakticki Sok

- sréano-disni distres

- krvarenje u slu¢aju operativnog zahvata

- bolest disSnog sustava pogorsana acetilsalicilatnom kiselinom
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- suzenje crijeva

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Aspirin protect
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aspirin protect sadrzi

Djelatna tvar je acetilsalicilatna kiselina.

Jedna Zelu€anootporna tableta sadrzi 100 mg acetilsalicilatne kiseline.

Pomocne tvari su celuloza, prah; $krob, kukuruzni; metakrilatna kiselina/ etilakrilat kopolimer 1:1;
polisorbat 80; natrijev laurilsulfat; talk; trietilcitrat.

Kako Aspirin protect izgleda i sadrzaj pakiranja
Aspirin protect su bijele, obloZene tablete bez oznaka.
Aspirin protect sadrzi 28 ili 30 Zelu¢anootpornih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:
Bayer d.o.0., Radni¢ka cesta 80, 10000 Zagreb

Proizvodac:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

