SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA
Aspirin plus C s okusom narance 400 mg/240 mg Sumece tablete
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 Sumeca tableta sadrzi 400 mg acetilsalicilatne kiseline i 240 mg askorbatne kiseline.
Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: 1 Sumeca tableta sadrzi 20,3 mmol (467 mg) natrija.

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sumecéa tableta.
Bijele tablete s oznakom Bayer na jednoj strani, promjera 25,4 mm.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Za kratkotrajno simptomatsko ublazavanje blagih do umjerenih bolova ukljucujuci

.....

zglobovima, bolove u ledima i blage artriticne bolove.
Kod prehlade ili gripe za simptomatsko ublazavanje bolova i snizenje vruéice.

Aspirin plus C s okusom naran¢e Sumecée tablete namijenjene su lije¢enju odraslih i
adolescenata starijih od 16 godina.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina

Pojedinac¢na doza od 1 - 2 Sumece tablete (400 - 800 mg acetilsalicilatne kiseline, 240 - 480
mg askorbatne kiseline), koju se moze ponovno uzeti nakon 4 do 8 sati. Najveca dnevna doza
je 10 Ssumecih tableta (4000 mg acetilsalicilatne kiseline, 2400 mg askorbatne kiseline).

Stariji bolesnici (osobe od 65 godina i starije):

Pojedina¢na doza od 1 tablete (400 mg acetilsalicilatne kiseline, 240 mg askorbatne kiseline),
koja se moze ponoviti nakon 4 do 8 sati.

Najveca dnevna doza je 5 tableta (2000 mg acetilsalicilatne kiseline, 1200 mg askorbatne
kiseline).

Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre:

Acetilsalicilatna kiselina se mora koristiti s oprezom u bolesnika s blagim do umjerenim
poremecajem funkcije jetre (vidjeti dio 4.4). Preporu¢eno je smanjenje doze ili produljenje
intervala doziranja.

Acetilsalicilatna kiselina je kontraindicirana u bolesnika s teskim zatajivanjem jetre (vidjeti
dio 4.3).

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega ili oSteéenom kardiovaskularnom cirkulacijom:
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Acetilsalicilatna kiselina se mora koristiti s oprezom u bolesnika s blagim do umjerenim
poremecajem funkcije bubrega ili oSte¢enom kardiovaskularnom cirkulacijom (vidjeti dio
4.4). Preporuceno je smanjenje doze ili produljenje intervala doziranja.

Acetilsalicilatna kiselina je kontraindicirana u bolesnika s teskim zatajivanjem bubrega ili
teSkim nekontroliranim zatajivanjem srca (vidjeti dio 4.3).

Pedijatrijska populacija
Lijek se ne smije primijeniti u djece mlade od 16 godina, osim ako nije posebno indicirano od
strane lije¢nika.

Trajanje primjene
Aspirin plus C s okusom narance Sumece tablete Se ne smiju uzimati dulje od 3 dana (kod
vrucice) te dulje od 5 dana (kod boli) bez savjetovanja s lijeCnikom.

Nacin primjene
Kroz usta.
Sumeca tableta otopi se u ¢asi vode i popije. Lijek se ne smije uzimati nataste.

4.3. Kontraindikacije

Aspirin plus C s okusom narance Sumece tablete ne smiju se primjenjivati u sljede¢im

slucajevima:

— kod preosjetljivosti na acetilsalicilatnu kiselinu, druge salicilate, askorbatnu Kiselinu ili
neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1;

— U bolesnika koji u anamnezi imaju astmu izazvanu primjenom salicilata, odnosno tvari
sa sli¢nim djelovanjem (posebice nesteroidni protuupalni lijekovi);

— kod aktivnog ulkusa ili krvarenja u probavnom sustavu;

— kod povecane sklonosti krvarenjima (hemoragijska dijateza);

— kod teskog zatajivanja bubrega;

— kod teskog zatajivanja jetre;

— kod teskog zatajivanja srca;

— U bolesnika koji uzimaju metotreksat u dozi od 15 mg/tjedan ili vise (vidjeti dio 4.5.);

— uzadnjem tromjeseéju trudnoce (vidjeti dio 4.6.);

— kod nefrolitijaze ili bolesnika koji u anamnezi imaju nefrolitijazu;

— kod hiperoksalurije;

— kod hemokromatoze;

— Udjece mlade od 16 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Aspirin plus C s okusom naran¢e Sumece tablete se u sljede¢im slucajevima mora Koristiti s

posebnim oprezom (uz lije¢nic¢ku preporuku):

— kod preosjetljivosti na analgetike, protuupalne lijekove, antireumatike i kada postoje
druge alergije (vidjeti dio 4.3);

— U bolesnika s ulkusom u probavnom sustavu u anamnezi (kroniéni ili ponavljajuci ulkus
ili krvarenja u probavnom sustavu u anamnezi). Ukoliko se pojavi ulkus ili krvarenje u
probavnom sustavu, potrebno je prekinuti lijeCenje. Potreban je oprez u bolesnika koji
istodobno uzimaju lijekove koji mogu povecati rizik od pojave ulkusa, poput oralnih
kortikosteroida, selektivnih inhibitora ponovne pohrane serotonina (vidjeti dio 4.5).

kod istodobnog lijecenja antikoagulantima (vidjeti dio 4.5);

u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega ili oste¢enom kardiovaskularnom cirkulacijom
(npr. bolest krvnih zila bubrega, kongestivno zatajivanje srca, gubitak volumena krvi,
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veliki operativni zahvati, sepsa ili velika krvarenja), obzirom da acetilsalicilatna kiselina
moze dodatno povisiti rizik od ostecenja bubrega i akutnog zatajivanja bubrega. Potreban
je oprez u bolesnika s dehidracijom, budu¢i da primjena nesteroidnih protuupalnih
lijekova moze uzrokovati pogorsanje bubrezne funkcije.

— kod blagog i umjerenog ostecenja funkcije jetre (primjena je kontraindicirana kod teskog
zatajivanja jetre). U bolesnika koji imaju blago do umjereno o$tecenje funkcije jetre,
potrebno je redovito provoditi testove jetrene funkcije.

Aspirin plus C s okusom narance Sumece tablete nisu za redovitu primjenu, te nisu
namijenjene za prevenciju kardiovaskulanih dogadaja.

U slucaju dugotrajne primjene analgetika u visokim dozama, napad glavobolje ne smije biti
lijecen visim dozama.

Acetilsalicilatna kiselina moze izazvati bronhospazam i astmatske napadaje ili druge reakcije
preosjetljivosti. Rizik je ve¢i u bolesnika s postojeCcom astmom, peludnom hunjavicom,
nosnim polipima ili kroni¢nom respiratornom bolesti. Isto vrijedi za bolesnike koji su skloni
reakcijama preosjetljivosti na druge tvari (npr. kozne reakcije, svrbez, urtikarija).

Prijavljeni su rijetki slucajevi akutne ishemije miokarda sa ili bez infarkta miokarda kao dio
reakcije preosjetljivosti (Kounisov sindrom) u bolesnika koji su uzimali acetilsalicilatnu
kiselinu. U sluc¢aju potvrdenog Kounisovog sindroma tijekom lijeCenja acetilsalicilatnom
kiselinom odmah prekinite uzimanje lijeka Aspirin Plus C s okusom narance.

Krvarenje u probavnom sustavu ili ulkus/perforacije, koje u pojedina¢nim slu¢ajevima moze
biti opasno po zivot, mogu se pojaviti u bilo koje vrijeme tijekom terapije, bez nuznih
prethodnih znakova ili anamneze u bolesnika. Relativni rizik se povecava s povecanjem doze,
u bolesnika koji u anamnezi imaju probavne ulkuse, posebice s komplikacijama krvarenja ili
perforacije, u starijih osoba, osoba s niskom tjelesnom tezinom, te u bolesnika koji primaju
antikoagulante ili inhibitore agregacije trombocita (vidjeti dio 4.5). U slucaju krvarenja iz
probavnog sustava ili ulkusa, lije¢enje se mora odmah prekinuti.

Zbog inhibitornog uc¢inka na agregaciju trombocita koji traje do nekoliko dana nakon
primjene, acetilsalicilatna kiselina moze dovesti do povecane sklonosti krvarenjima za
vrijeme kirur§koga zahvata i nakon njega (pa i kod manjih kirur§kih zahvata, npr. vadenja
zuba).

Stariji bolesnici se opéenito smatraju podloznijima na nuspojave nesteroidnih protuupalnih
lijekova (NSAIDs), ukljuCujuéi acetilsalicilatnu kiselinu. Mogu se javiti krvarenje u
probavnom sustavu i perforacija. Preporu¢ena je paZnja u slucaju znakova i simptoma
probavnih poremecaja.

Pri niskim dozama acetilsalicilatna kiselina smanjuje izlu¢ivanje mokra¢ne kiseline. U
predisponiranih bolesnika to moze izazvati napadaj gihta.

Pedijatrijska skupina bolesnika

Lijekovi koji sadrze acetilsalicilatnu kiselinu ne smiju se primjenjivati u djece i adolescenata
za simptomatsko analgeticko i antipiretiCko lijeCenje tijekom virusnih infekcija bez
savjetovanja s lije¢nikom. Kod odredenih virusnih infekcija, posebno u onih uzrokovanih
virusom influenze A, influenze B i vodenih kozica (varicele), postoji rizik od nastanka
Reyeovog sindroma, vrlo rijetke, ali moguée zivotno ugrozavajuce bolesti koja zahtjeva hitnu
medicinsku skrb. Rizik moze biti uvecan pri istodobnoj primjeni acetilsalicilatne kiseline s
drugim lijekovima; medutim, uzro¢na povezanost nije dokazana. Ukoliko se uz navedene
bolesti javi perzistentno povracanje, treba sumnjati na Reyeov sindrom.
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U bolesnika koji imaju tezak nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD),
acetilsalicilatna kiselina moze izazvati hemolizu i hemoliticku anemiju. Cimbenici koji mogu
povisiti rizik od nastanka hemolize su npr. visoke doze, vrudica ili akutne infekcije.

U bolesnika koji imaju predispoziciju za nastanak bubreznih kamenaca kalcijevog oksalata ili
ponavljajuée nefrolitijaze, preporuca se oprez s obzirom na unos askorbatne kiseline.

Stalna dugotrajna upotreba kombinacije visSe analgetika moze dovesti do trajnog oStecenja
bubrega s rizikom zatajivanja (analgetska nefropatija). Rizik je posebno velik kada se
istodobno uzima nekoliko razli¢itih analgetika.

Jedna Sumeca tableta sadrzi 467 mg natrija, o ¢emu treba voditi racuna kod bolesnika s

ograni¢enim unosom natrija.
Ovaj lijek sadrzi 467 mg natrija po tableti, Sto odgovara 23,35% maksimalnog dnevnog unosa

od 2g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

e Interakcije koje su kontraindicirane:

Metotreksat u dozama od 15 mg/tjedno ili viSim:

Pove¢ana hematoloska toksi¢nost metotreksata (opcenito, protuupalni lijekovi smanjuju
bubrezni klirens metotreksata i salicilati istiskuju metotreksat iz veze s plazmatskim
proteinima) (Vidjeti dio 4.3).

e Kombinacije koje zahtijevaju oprez pri uzimanju:

Metotreksat u dozama manjim od 15 mg/tjedno:

Povecana hematoloska toksi¢nost metotreksata (opcenito, protuupalni lijekovi smanjuju
bubrezni klirens metotreksata i salicilati istiskuju metotreksat iz veze s plazmatskim
proteinima). Krvna slika mora biti tjedno pracena tijekom prvih tjedana istodobne primjene.
Pomno pracenje se zahtijeva u bolesnika s oStecenjem funkcije bubrega (Cak i blagim), kaoiu
starijih bolesnika.

Antikoagulanti, trombolitici/drugi inhibitori agregacije trombocita / hemostaze:
Povecan je rizik od krvarenja. Potrebno je klinicko pracenje bolesnika (vidjeti dio 4.4).

Drugi nesteroidni protuupalni lijekovi koji sadrze salicilate
Zbog sinergisti¢kog uéinka povecava se rizik od nastanka ulkusa i krvarenja u probavnom
sustavu.

Selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) (npr. citalopram, escitalopram,
fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin)

Povecan rizik od krvarenja u gornjem dijelu probavnog sustava zbog moguceg sinergistickog
ucinka.

Digoksin
Koncentracija digoksina u plazmi je povisena zbog smanjenog izlucivanja kroz bubrege.
Moze biti potrebno pracenje koncentracije digoksina u plazmi, i po potrebi prilagodba doze.

Antidijabetici (npr. inzulin, sulfonilureja)
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Visoke doze acetilsalicilatne kiseline povecavaju hipoglikemijski u¢inak antidijabetika zbog
hipoglikemijskoga djelovanja acetilsalicilatne kiseline i istiskivanja sulfonilureje iz veze s
plazmatskim proteinima. Preporuca se nadzor razine glukoze u krvi.

Diuretici i inhibitori angiotenzin konvertirajuéeg enzima (ACE) u kombinaciji s
acetilsalicilatnom kiselinom

Glomerularna filtracija je smanjena zbog inhibicije vazodilatatornih prostaglandina. Akutno
zatajivanje funkcije bubrega se moze javiti u dehidriranih bolesnika uslijed smanjene
glomerularne filtracije zbog smanjenog stvaranja prostaglandina u bubrezima. Nadalje,
smanjen je antihipertenzivni u¢inak. Treba osigurati da je bolesnik hidriran i da je bubrezna
funkcija pod nadzorom na pocetku lijecenja.

Sistemski glukokortikoidi, osim hidrokortizona, koji se primjenjuju u nadomjesnom lije¢enju
kod Addisonove bolesti

Glukokortikoidi povecavaju izlu¢ivanje salicilata i zato se razina salicilata u krvi tijekom
lije¢enja glukokortikoidima snizava; nakon prekida lijeenja glukokortikoidima postoji rizik
od predoziranja salicilatima.

Valproatna kiselina
Zbog istiskivanja iz veze s plazmatskim proteinima povecava se toksi¢nost valproatne
kiseline.

Alkohol
Zbog aditivnih ucinaka acetilsalicilatne kiseline i alkohola, povecava se osteéenje sluznice
probavnoga sustava i produljuje vrijeme krvarenja. Istodobna primjena mora se izbjegavati.

Urikozurici (npr. benzbromaron i probenecid)
Smanjenje urikozurickog u¢inka zbog kompeticije za eliminaciju mokraéne kiseline putem
bubreznih tubula.

Deferoksamin
Istodobna primjena sa askorbatnom kiselinom moZe povecati toksi¢nost Zeljeza u tkivima,
posebice u srcu, uzrokujuci dekompenzaciju srca.

Interakcije s laboratorijskim testovima

Vitamin C

Budu¢i da je vitamin C redukcijsko sredstvo (tj. donor elektrona), moze ometati kemijske
reakcije u laboratorijskim testovima koji ukljuéuju oksidacijsko-redukcijske reakcije, kao $to
su analiza glukoze, kreatinina, karbamazepina, mokra¢ne kiseline u urinu, seruma i test na
okultno fekalno krvarenje.

Vitamin C moZe ometati testove kojima se mjeri razina glukoze u mokra¢i i krvi $to rezultira
laznim o¢itanjima, iako nema utjecaja na razinu glukoze u krvi.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnodéa

Inhibicija sinteze prostaglandina moze §tetno utjecati na trudnocu i/ili embriofetalni razvoj.
Podaci iz epidemioloskih ispitivanja poticu zabrinutost o povecanom riziku od pobacaja i
malformacija nakon uporabe inhibitora sinteze prostaglandina tijekom rane faze trudnoce.
Apsolutni rizik od kardiovaskularnih malformacija je bio povisen s manje od 1% na priblizno
1,5%. Vjeruje se da se rizik povecava s dozom i trajanjem terapije.

Dostupni podaci ne podrzavaju bilo kakvu povezanost izmedu uzimanja acetilsalicilatne
kiseline i povecanog rizika od pobacaja. Postoje¢i epidemioloski podaci za acetilsalicilatnu
kiselinu vezano za malformacije ploda nisu dosljedni, ali povecan rizik od nastanka
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gastroshize se ne moze iskljuéiti. U prospektivnom ispitivanju u kojem je acetilsalicilatnoj
kiselini izloZzeno 14800 trudnica u ranoj fazi trudnoc¢e (od prvog do Cetvrtog mjeseca) nije
utvrdena povezanost acetilsalicilatne kiseline s pove¢anom stopom nastanka malformacija
ploda.

Ispitivanja na zZivotinjama su pokazala reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3.).

Od 20. tjedna trudnoce nadalje, acetilsalicilatna kiselina moze uzrokovati oligohidramniju,
koja se javlja kao posljedica poremecaja fetalne bubrezne funkcije. To se moze javiti ubrzo
nakon pocetka primjene lijeka te se u pravilu normalizira nakon prekida terapije. Dodatno,
prijavljeni su slucajevi suzenja ductus arteriosus nakon lijeCenja u drugom tromjesecju, od
kojih se vec¢ina povlaci nakon prekida terapije. Stoga se lijekovi koji sadrze acetilsalicilatnu
kiselinu ne bi se smjeli uzimati tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, osim ako je to
prijeko potrebno. Ukoliko Zene koje nastoje zatrudnjeti uzimaju lijekove koji sadrze
acetilsalicilatnu kiselinu ili ih uzimaju tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce,
primijenjena doza bi trebala biti najmanja moguca, a trajanje lijeCenja §to je moguce krace.
Nakon izlozenosti acetilsalicilatnoj kiselini kroz nekoliko dana od 20. tjedna trudnoé¢e nadalje
potrebno je razmotriti antenatalno praéenje oligohidramnije i suZenja ductus arteriosus.
Potrebno je prekinuti primjenu acetilsalicilatne kiseline ako se otkrije oligohidramnija i
suzenje ductus arteriosus.

Tijekom treceg tromjesecja trudnoée, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu fetus
izloziti sljedecem:
- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (prijevremeno suzenje/zatvaranje ductusa arterioususa
i plu¢na hipertenzija),
- oStecenju bubrezne funkcije (vidjeti gore).

Svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti majku i dijete na zavrSetku trudnoce
sljedeéem:
- mogucem produljenom trajanju krvarenja, antiagregacijskom ucinku koji se moze
javiti ¢ak i pri vrlo niskim dozama,
- inhibiciji kontrakcije maternice §to moze dovesti do odgodenog ili produljenog
poroda.

Posljedi¢no, acetilsalicilatna kiselina je kontraindicirana tijekom treéeg tromjesecja
trudnoée (vidjeti dijelove 4.3 5.3).

Dojenje

Male koli¢ine salicilata i njegovih metabolita te vitamin C prelaze u majc¢ino mlijeko.

U novorodencadi Cije su majke povremeno uzimale acetilsalicilatnu kiselinu do sada nisu
primijecene nuspojave, stoga dojenje obi¢no ne treba prekidati.

Medutim, majke koje acetilsalicilatnu Kiselinu uzimaju redovito ili u visokim dozama moraju
rano prestati dojiti.

Plodnost

Na temelju ograni¢enih dostupnih podataka, ispitivanja na ljudima nisu pokazala dosljedan
ucinak acetilsalicilatne kiseline na smanjenje plodnosti te ne postoje dostatni dokazi iz
ispitivanja na zivotinjama.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nije zamijecen utjecaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ipak,
mora se uzeti u obzir da se moze pojaviti omaglica u slu¢aju predoziranja.

4.8. Nuspojave
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Navedene nuspojave temelje se na spontanim izvje$tajima nakon stavljanja u promet za sve
oblike lijeka Aspirin, ukljucujuéi kratkotrajno i dugorocno lijeCenje. Stoga kategorizacija
prema ucestalosti opcenito nije prikladna / smislena te se smatra ,,nepoznatom*. Ucestalosti
dodijeljene nekim nuspojavama prikazanim u donjoj tablici su priblizne procjene na temelju
zbirnih podataka 3 meta-analize klini¢kih ispitivanja kontroliranih placebom koja su ukupno
ukljucivala 8135 ispitanika lijecenih lijekom Aspirin, uglavnom pojedinacnom dozom
acetilsalicilatne kiseline za lijecenje boli i snizavanje vrucice.

Kategorije ucestalosti nuspojava:

e Vrlo ¢esto (>1/10)
Cesto (>1/100 do <1/10)

Vrlo rijetko (<1/10000)

Manje ¢esto (>1/1000 do <1/100)
Rijetko (>1/10000 do <1/1000)

Nepoznato (ne moZze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Organski sustavi

Nuspojave

Poremecaji krvi i limfnog
sustava

Nepoznato:
Anemija zbog nedostatka Zeljeza uzrokovana
krvarenjem s odgovaraju¢im laboratorijskim
nalazima i klini¢kim znakovima i simptomima®

Hemoliza i hemoliticka anemija u bolesnika s
teSkim oblicima nedostatka enzima glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze (G6PD)

Poremecéaji imunoloskog
sustava

Rijetko:
Preosjetljivost
Preosjetljivost na lijek
Alergijski edem i angioedem
Anafilakticke reakcije

Nepoznato:
Anafilakti¢ki $ok® s odgovarajuéim laboratorijskim
nalazima i klinickim manifestacijama

Poremecaji Zivéanog sustava

Rijetko:
Mozdano i intrakranijalno krvarenje

Poreme¢aji uha i labirinta Cesto:
Tinitus
Sréani poremedéaji Nepoznato:
Sréano-disni distres
Kounisov sindrom*
Krvozilni poremecdaji Nepoznato:
Krvarenje
Krvarenje u slu¢aju operativnog zahvata
Hematom
Poremecdaji diSnog sustava, Rijetko:
prsista i sredoprsja Pogorsanje respiratorne bolesti (sindrom astme)
Rinitis

Kongestija nosa
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Nepoznato:
Epistaksa

Poremecaji probavnog Cesto:

sustava Dispepsija

Dijareja

Mucnina

Povracanje

Bol u probavnom sustavu
Bol u abdomenu

Rijetko:
Upala u probavnom sustavu
Ulkus u probavnom sustavu
Krvarenje u probavnom sustavu

Vrlo rijetko:
Perforacija ulkusa u probavhom sustavu s
odgovaraju¢im laboratorijskim nalazima i klinickim
znakovima i simptomima

Nepoznato:
Suzenje crijeva (posebno kod dugotrajnog lijecenja)
Krvarenje gingive

Poremecaji jetre i Zuci Vrlo rijetko:
Prolazni poremecaji jetre
Povisenje transaminaza

Poremecaji koZe i potkoznog | Rijetko:

tkiva Osip
Urtikarija
Pruritus

Poremecaji bubrega i Nepoznato:

mokraénog sustava Urogenitalno krvarenje
Ostecenje funkcije bubrega’®
Akutna ozljeda bubrega®

' U sklopu krvarenja

2 U sklopu teskih alergijskih reakcija

* U bolesnika s postoje¢im oitecenjem funkcije bubrega ili osteéenjem sréanozilne cirkulacije
*Akutna ishemija miokarda sa ili bez infarkta miokarda koja se javlja kao dio reakcije
preosjetljivosti (ucestalost nepoznata)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika
se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Acetilsalicilatna kiselina

Toksi¢nost salicilatima (> 100 mg/kg/dan kroz 2 dana moze uzrokovati toksi¢nost) moze
nastati uslijed kroni¢ne, terapijski steCene intoksikacije i uslijed akutne intoksikacije
(predoziranje) koja je potencijalno po zivot opasna, a koje variraju od slucajne ingestije u
djece do namjerne intoksikacije.
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Simptomi i lijecenje

Kroni¢na intoksikacija salicilatima moze biti neprimjetna jer su znakovi i simptomi
nespecificni. Blaga kroni¢na intoksikacija salicilatima ili salicilizam obi¢no se dogada samo
nakon ponovljenog uzimanja visokih doza. Simptomi ukljucuju omaglicu, vrtoglavicu, tinitus,
gluho¢u, znojenje, muéninu i povraéanje, glavobolju i konfuziju te se mogu kontrolirati
smanjenjem doze. Tinitus se moze javiti kod koncentracije salicilata u plazmi od 150 do 300
mikrograma/ml. Ozbiljnije nuspojave se javljaju pri koncentracijama visim od 300
mikrograma/ml.

Glavni znak akutne intoksikacije salicilatima je tezak poremecaj acidobazne ravnoteze koji
moze Varirati ovisno o dobi bolesnika i stupnju intoksikacije. Najées¢i oblik u djece je
metaboli¢ka acidoza. Tezina trovanja se ne moze procijeniti samo na temelju koncentracije u
plazmi. Apsorpcija acetilsalicilatne kiseline moze biti odgodena zbog smanjenog praZznjenja
Zeluca, stvaranja konkremenata u zelucu ili kao rezultat ingestije Zelucanootpornog lijeka.
Mjere koje se primjenjuju kod intoksikacije acetilsalicilatnom kiselinom odredene su
opsegom, stupnjem i klinickim simptomima intoksikacije kao i standardnim mjerama koje se
koriste pri trovanju. Glavne mjere trebale bi ukljucivati ubrzano izlu¢ivanje salicilata kao i
obnavljanje elektrolita i acidobaznog metabolizma.

Uslijed kompleksnih patofizioloskih u¢inaka intoksikacije salicilatima, znakovi i simptomi /
laboratorijski nalazi mogu ukljucivati:

Znakovi i simptomi Laboratorijski nalazi Mjere lijeCenja

BLAGA DO UMJERENA ispiranje Zeluca, visekratna

INTOKSIKACIJA primjena aktivnog ugljena,
izazvana alkalna diureza

tahipneja, hiperventilacija, alkalemija, odrzavanje tekuéine i

respiratorna alkaloza alkalurija elektrolita

dijaforeza

mucnina, povracanje

UMJERENA DO TESKA ispiranje Zeluca, visekratna

INTOKSIKACIJA primjena aktivnog ugljena,
izazvana alkalna diureza,
hemodijaliza u tezim
slu¢ajevima

respiratorna alkaloza s acidemija, odrzavanje tekucine i

kompenzacijskom acidurija elektrolita

metabolickom acidozom

hiperpireksija odrzavanje tekuéine i
elektrolita

disni sustav: od

hiperventilacije,

nekardiogenog plué¢nog

edema do respiratornog

aresta, asfiksije

kardiovaskularni sustav: od npr. snizeni krvni tlak,

disritmije, hipotenzije do promjene u EKG-u

kardiovaskularnog aresta

gubitak tekucine i elektrolita: | npr. hipokalemija, odrzavanje tekucine i

dehidracija, oligurija do hipernatrijemija, elektrolita

zatajivanja bubrega hiponatrijemija, promijenjena

funkcija bubrega
poremecéen metabolizam hiperglikemija, hipoglikemija
glukoze, ketoza (posebice u djece), povecane
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razine ketona

tinitus, gluhoda

probavni sustav: krvarenje u
probavnom sustavu

hematoloski: variraju od npr. produljenje PT-a,
inhibicije trombocita do hipoprotrombinemija
koagulopatije

neuroloski: toksi¢na
encefalopatija i depresija
srediSnjeg ziv€anog sustava
sa simptomima koji variraju
od letargije, konfuzije do
kome i konvulzija

Askorbatna kiselina

Akutno ili kroni¢no predoziranje lijekom takoder moze uzrokovati specificnu toksicnost
povezanu s vitaminom C.

Opée manifestacije predoziranja vitaminom C mogu ukljucivati probavne smetnje kao §to su
dijareja, mucnina i povracanje.

Klini¢ki znakovi i simptomi, laboratorijski nalazi i posljedice predoziranja ovise o
osjetljivosti pojedinca i okolnostima okruzenja (tj. dozi, trajanju primjene i vremenu do
postavljanja dijagnoze).

Ako se pojave simptomi predoziranja, lijek se mora prestati uzimati te je potrebno konzultirati
lije¢nika.

Akutno ili kroni¢no predoziranje vitaminom C (>2 g na dan kod odraslih) moze znac¢ajno
povisiti razine oksalata u mokra¢i. U nekim slu¢ajevima to moze dovesti do hiperoksalurije,
kristalizacije kalcijevog oksalata, stvaranja bubreznog kamenca, talozenja kalcijevog oksalata,
tubulointersticijske nefropatije i akutnog zatajivanja bubrega.

Predoziranje vitaminom C u bolesnika s nedostatkom enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze
(> 3 gna dan kod djece i > 15 g na dan kod odraslih) moze dovesti do hemolize eritrocita.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinami¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Analgetici, salicilatna kiselina i derivati
ATK oznaka: NO2BA51

Acetilsalicilatna kiselina

Acetilsalicilatna kiselina pripada skupini kiselih nesteroidnih protuupalnih lijekova s
analgetskim, antipiretskim i protuupalnim svojstvima. Njezino je djelovanje posljedica
ireverzibilne inhibicije ciklooksigenaze, enzima koji sudjeluje u nastanku prostaglandina.

Peroralne doze od 300 mg do 1 g acetilsalicilatne kiseline primjenjuju se za simptomatsko
ublazavanje blage do umjerene boli i u blago febrilnim stanjima kao $to su prehlada ili gripa,
za snizavanje povisene tjelesne temperature te za ublazavanje bola u zglobovima i misi¢ima.

U vis$im dozama primjenjuje se i kod akutnih i kroni¢nih upalnih bolesti, kao Sto su
reumatoidni artritis, osteoartritis i ankilozantni spondilitis.
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Acetilsalicilatna kiselina takoder inhibira agregaciju trombocita tako $to sprjecava nastanak
tromboksana A, u trombocitima. Stoga se primjenjuje u prevenciji i lijecenju razlicitih
vaskularnih bolesti u dozama od 75 do 300 mg dnevno.

Askorbatna kiselina

Askorbatna kiselina, topljiva u vodi, sudjeluje u zastiti organizma od radikala kisika te drugih
endogenih i egzogenih oksidanata, koji takoder sudjeluju u upalnome procesu i imaju vaznu
ulogu u djelovanju leukocita.

Ispitivanja in vitro i ex vivo pokazuju da askorbatna kiselina pozitivno utje¢e na imunolosku
reakciju organizma.

Askorbatna kiselina vazna je za nastajanje osnovnih intracelularnih tvari (mukopolisaharida)
koji zajedno s kolagenskim vlaknima ¢ine kapilarnu stijenku.

Dodatak askorbatne kiseline acetilsalicilatnoj kiselini moze ublaZiti oStecenje probavnog
sustava i1 oksidativni stres. To moze dovesti do poboljsanog profila podnosljivosti
kombinacije acetilsalicilatne Kkiseline i askorbatne kiseline u odnosu na profil same
acetilsalicilatne kiseline.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon peroralne primjene acetilsalicilatna kiselina iz probavnoga sustava apsorbira se brzo i

u potpunosti. Acetilsalicilatna kiselina se za vrijeme apsorpcije i poslije nje pretvara u svoj
glavni aktivni metabolit, salicilatnu kiselinu.

Opcenito, vr$na koncentracija acetilsalicilatne kiseline u plazmi postize se nakon 15 do 30
minuta, a salicilatne kiseline nakon 0,72 do 2 sata, ovisno o formulaciji. Dodatak askorbatne
kiseline rezultira malom varijabilnosc¢u ili nikakvom promjenom farmakokinetickih
parametara acetilsalicilatne kiseline.

Askorbatna kiselina nakon peroralne primjene apsorbira se iz crijeva putem aktivnog
transporta ovisnog o natriju, najvise iz proksimalnoga dijela crijeva. Apsorpcija nije
proporcionalna s dozom: ako se dnevna doza askorbatne kiseline povecava, njezina se
koncentracija u plazmi i drugim tjelesnim tekuc¢inama ne povisuje proporcionalno, ve¢ se
priblizava gornjoj granici.

Distribucija
Acetilsalicilatna kiselina i salicilatna kiselina opsezno se vezu za proteine u plazmi i brzo se

raspodjeljuju po cijelome tijelu. Salicilatna kiselina prolazi kroz posteljicu i izluCuje se u
majcino mlijeko.

Biotransformacija
Salicilatna se kiselina izluCuje pretezno kroz jetru. Glavni su metaboliti saliciluri¢na kiselina,
salicilfenilglukuronid, salicilacilglukuronid, gentizinska kiselina i gentizuri¢na kiselina.

Askorbatna kiselina se dijelom metabolizira preko dehidroaskorbatne kiseline u oksalnu
kiselinu.

Eliminacija

Brzina eliminacije salicilatne kiseline ovisna je o dozi; naime, metabolizam je ogranic¢en
kapacitetom jetrenih enzima. Stoga poluvrijeme eliminacije nakon primjene niskih doza traje
2 do 3 sata, a nakon primjene visokih doza oko 15 sati.

Salicilatna kiselina i njezini metaboliti izlu¢uju se uglavnom kroz bubrege.

11 HALMED
23 - 04 - 2026
ODOBRENO




Askorbatna kiselina filtrira se u glomerulima i reapsorbira u proksimalnim tubulima tijekom
aktivnog procesa ovisnog o natriju. Vec¢i dio metabolita izlucuje se s mokracom u obliku
oksalata i diketogulonske kiseline.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Dokumentacija o neklini¢kim podacima o sigurnosti acetilsalicilatne Kiseline vrlo je opsezna.

U ispitivanjima na zivotinjama salicilati su uzrokovali ostec¢enja bubrega, ali ne i drugih
organa. Mutagenost acetilsalicilatne kiseline je opsezno ispitivana in vitro i in vivo; nije naden
relevantni dokaz o mutagenom potencijalu. Isto se odnosi i na ispitivanja kancerogenosti.

Salicilati su pokazali teratogeni ucinak u ispitivanjima na veéem broju Zivotinjskih vrsta.
Opisani su poremecaji implantacije, embriotoksi¢ni i fetotoksi¢ni ucinci te kognitivni
poremecaji U potomstva nakon prenatalnog izlaganja acetilsalicilatnoj kiselini.

Askorbatna kiselina dobro je poznata kao netoksi¢na tvar s velikim terapeutskim indeksom te
bez teratogenih, mutagenih ili karcinogenih ucinaka.

Ograniceni podaci dostupni iz ispitivanja na Zivotinjama i ljudima ukazuju da vitamin C ima
nisku toksi¢nost. Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju
konvencionalnih ispitivanja akutne toksi¢nosti i toksi¢nosti ponovljenih  doza,
genotoksicnosti, kancerogenosti, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari
natrijev dihidrogencitrat

natrijev hidrogenkarbonat

citratna kiselina

natrijev karbonat

aroma narance

aroma limuna

aroma maline

saharin

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3. Rok valjanosti

18 mjeseci.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

10 (5x2) sumecih tableta u strip pakiranju, u kutiji
20 (10x2) Ssumecih tableta u strip pakiranju, u kutiji
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6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer d.0.0., Radnicka cesta 80, 10 000 Zagreb

8. BROJODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-679045524

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

17.07.2012./16.10.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23.04.2026.
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