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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN COMPLEX, 500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
Biale granulki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

ASPIRIN Complex jest stosowany w leczeniu objawowym kataru, bélu i goraczki
zwiazanych z przezigbieniem.

Dawkowanie i sposob podawania

Nie zaleca si¢ stosowania Aspirin Complex u dzieci ponizej 16 roku zycia, chyba ze na
zlecenie lekarza. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie w stosowaniu ASPIRIN

COMPLEX u mlodziezy, nie jest mozliwe ustalenie schematu dawkowania leku w tej grupie

wiekowe;j.

Jesli dominuje tylko jeden z objawow, lepiej zastosowac leczenie preparatem
jednosktadnikowym.

Leku ASPIRIN COMPLEX nie powinno si¢ stosowac dluzej niz przez 3 dni bez konsultacji z

lekarzem.

Dorosli: Zawartos¢ 1-2 saszetek.

W razie potrzeby pojedynczg dawke mozna powtarzaé¢ w odstepach 4-8 godzin. Calkowita

dawka dobowa nie powinna przekraczac 6 saszetek.
Przed zazyciem ASPIRIN COMPLEX nalezy rozpusci¢ w szklance wody.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na pseudoefedryng, kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- choroba wrzodowa zoladka lub dwunastnicy;
- skaza krwotoczna;
- cigza;
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- karmienie piersia;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- cigzka niewydolno$é nerek;

- cigzka niekontrolowana niewydolno$é serca:

- W polaczeniu z metotreksatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych;
- cigzkie nadci$nienie tetnicze:

- cigzka choroba wiencowa;

- Jednoczesne stosowanie lekow z grupy inhibitorow monoaminooksydazy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Jednoczesne leczenie lekami przeciwkrzepliwymi;

- przebyta choroba wrzodowa lub krwawienie z przewodu pokarmowego;

- zaburzenie czynnosci nerek;

- zaburzenie czynnosci watroby;

- nadwrazliwos¢ na leki przeciwzapalne, przeciwreumatyczne lub inne alergeny;

- nadezynnos¢ tarczycy, tagodne lub umiarkowane nadcisnienie, cukrzyca, choroba
niedokrwienna serca, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, przerost gruczotu krokowego
oraz wrazliwo$¢ na leki sympatykomimetyczne;

- osoby w podesztym wieku moga by¢ szczegélnie wrazliwe na wplyw pseudoefedryny na
osrodkowy uklad nerwowy.

Istnieje potencjalny zwiazek pomigdzy kwasem acetylosalicylowym i zespotem Reye’a, jesli
kwas acetylosalicylowy stosowany jest u dzieci z goraczka. Z tego powodu nie nalezy
podawac leku ASPIRIN COMPLEX dzieciom ponizej 16. roku Zycia, chyba ze lekarz
zdecyduje inacze;j.

Kwas acetylosalicylowy moze wywolywa¢ skurcz oskrzeli oraz napady astmy lub inne objawy
nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa oraz
przewlekie choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow
wykazujacych reakcje alergicznie (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Wskutek dzialania hamujacego agregacje plytek krwi kwas acetylosalicylowy moze zwigkszaé
sktonnos¢ do krwawien w trakcie oraz po zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi
zabiegami, np. ekstrakcjg zgba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego preparat moze wywotaé napad
dny moczanowe;j.

Bardzo czgste stosowanie lekow przeciwbolowych (zwlaszceza zestawien réznych lekow
przeciwbolowych) moze spowodowac¢ trwate uszkodzenie nerek (nefropatia po lekach
przeciwbolowych).

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchtlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie

powinni przyjmowac produktu leczniczego Aspirin Complex..

Jedna saszetka zawiera 2 g sacharozy. Nalezy to uwzglednié u pacjentow z cukrzyca.



4.5

4.6

Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢/zwigkszaé:

- dzialanie lekéw przeciwzakrzepowych,

- dzialanie inhibitoréw czynnosci ptytek krwi (np. tyklopidyny)

- ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego, jesli stosowany jest jednoczesnie z
doustnymi kortykosteroidami lub alkoholem,

- stezenie digoksyny w osoczu krwi,

- dzialanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych oraz ich dzialania niepozadane,

- dzialanie lekéw przeciwcukrzycowych,

- dzialanie metotreksatu oraz jego dzialania niepozadane,

- dzialanie kwasu walproinowego.

Pseudoefedryna moze nasilaé/zwiekszac:

- dzialanie albuterolu w tabletkach (zaostrzenie sercowo-naczyniowych dziatan
niepozadanych); nie wyklucza to jednak uzasadnionego uzycia sympatykomimetycznego
leku rozszerzajacego oskrzela w postaci aerozolu,

- dzialanie lekdéw przeciwdepresyjnych w tym inhibitoréw MAO,

- dzialanie innych lekow sympatykomimetycznych (w tym lekéw miejscowo
zmniejszajacych przekrwienie i obrzgk blony $luzowej nosa).

Kwas acetylosalicylowy moze ostabia¢ dzialanie:

- antagonistow aldosteronu i diuretykéw petlowych,

- lekow przeciwnadci$nieniowych,

- lekéw zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

Pseudoefedryna moze zmniejszaé dzialanie:
- lekow przeciwnadcisnieniowych takich jak guanetydyna, metylodopa, leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne.

Cigza i laktacja

Ciaza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych doswiadczen stosowania obu substancji czynnych w
polaczeniu, produktu leczniczego ASPIRIN COMPLEX nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na ciaze i (lub) rozwgj
zarodka. Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn
we wczesnym okresie ciazy zwigksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca
i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad sercowo —
naczyniowych zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢
wraz z dawka i dlugoscia okresu terapii. U zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko obumarcia zaptodnionego jaja w okresie
przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone ryzyko obumarcia zarodka.
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 ciazy, chyba ze zaistniejq wyrazne wskazania
terapeutyczne. W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety usitujace zajs¢ w
cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke
leku w jak najkrotszym okresie leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn:
« moga powodowac narazenie plodu na:

o dzialania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (wlacznie z
przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem plucnym),
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o zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga ulec progresji do niewydolnosci nerek i
matowodzia;
* moga powodowac narazenie matki i noworodka, w koficowym okresie cigzy, na:
o mozliwos¢ wydluzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktére moze
ujawnic si¢ nawet po zastosowaniu matych dawek,
o zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przedtuzenia akcji porodowe;.

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

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

Srodki ostroznosci dotyczace plodnosci:

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga
powodowa¢ zaburzenia plodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Laktacja

Zarowno salicylany, jak i pseudoefedryna przenikaja w matych ilosciach do mleka matki.
Ze wzgledu na brak dostgpnych danych na temat facznego stosowania obu substancji
czynnych, ASPIRIN COMPLEX jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu

W trakcie stosowania ASPIRIN COMPLEX moze doj$¢ do uposledzenia wykonywania
czynno$ci wymagajacych koncentracji i szybkiej reakeji. Jednoczesne spozywanie alkoholu
moze nasila¢ ten efekt. Nalezy to bra¢ pod uwage przy wykonywaniu czynnosci
wymagajacych zwigkszonej uwagi, np. podczas prowadzenia pojazdéw.

Dzialania niepozadane
Mozliwe dziatania niepozadane kwasu acetylosalicylowego:

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci (dusznosé, anafilaksja, reakcje skorne), zwlaszeza u
pacjentow z astma.

Zaburzenia zoladka i jelit
Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (bdl Zotadka, niestrawno$é, zapalenie zoladka);
Nudnosci, wymioty, biegunka;
Krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawe wymioty, smoliste stolce,
nadzerkowe zapalenie zoladka) mogace w pojedynczych przypadkach prowadzi¢ do
niedokrwistosci z niedoboru zelaza;
Wrzody trawienne zoladka i dwunastnicy mogace w pojedynczych przypadkach
prowadzié do perforacji.

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz.

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego
Zwigkszenie ryzyka wystapienia krwawienia.
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Zaburzenia ukiadu nerwowego oraz zaburzenia ucha i blednika
Zawroty glowy i szum w uszach moga by¢ objawami przedawkowania.

Mozliwe dziatania niepozadane pseudoefedryny:

Zaburzenia naczyniowe
Wzrost cisnienia krwi, jednak nie w przypadku poddajacego sie leczeniu nadcisnienia
tetniczego.

Zaburzenia serca
Wplyw na serce (np. czestoskurcz).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowego (np. bezsenno$é, rzadziej omamy).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Zatrzymanie moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wplyw na skorg (np. wysypka, pokrzywka, $wiad).

Przedawkowanie

Kwas acetylosalicylowy:

Istnieje roznica pomiedzy przewlekltym przedawkowaniem z dominujacymi zaburzeniami
osrodkowego ukfadu nerwowego ("salicylizm"), a ostrym zatruciem, ktérego gtéwna cecha sa
cigzkie zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej.

Oprocz zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitowej (np. utrata potasu),
hipoglikemii, wysypki skornej i krwawieii z przewodu pokarmowego, inne objawy moga
obejmowac¢ hiperwentylacje, szumy uszne, nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i shuchu,
bol i zawroty glowy oraz splatanie.

W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ majaczenie, drzenie, dusznosé, pocenie sie,
odwodnienie, wysoka goraczka oraz $piaczka. W $miertelnych zatruciach zgon nastepuje
zwykle z powodu niewydolnosci oddechowe;.

Pseudoefedryna:

W wyniku zatrucia moga wystapi¢ nasilone reakcje ze strony ukiadu wspélczulnego, np.
czgstoskurcz, bol w klatce piersiowej, pobudzenie, wzrost cinienia tetniczego, $wiszczacy
oddech lub dusznos$¢, drgawki, omamy.

Metody stosowane w leczeniu zatru¢ ASPIRIN COMPLEX zaleza od wielkosci przyjetej
dawki, stadium i objawow klinicznych zatrucia. Sa to sposoby zwykle stosowane w celu
zmniejszenia wchlaniania substancji czynnej: przyspieszenie wydalania, monitorowanie
rownowagi wodno-elektrolitowej, regulacja zaburzen temperatury ciata, oddychania oraz
czynnosci ukfadu nerwowego i sercowo-naczyniowego. Natychmiastowa opieka medyczna
ma krytyczne znaczenie nawet w przypadku, gdy nie ma objawow zatrucia.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwoéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad nerwowy, inne leki przeciwbodlowe i przeciwgoraczkowe

— kwas acetylosalicylowy
Kod ATC: N02B A0l
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Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad oddechowy, leki zmniejszajace przekrwienie i obrzek
blony $luzowej do stosowania ogélnoustrojowego — leki sympatykomimetyczne -
pseudoefedryna

Kod ATC: R0O1B A02

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych o wiasciwosciach przeciwbdlowych, przeciwgoraczkowych i
przeciwzapalnych. Mechanizm dzialania opiera si¢ na nicodwracalnym hamowaniu
cyklooksygenazy — enzymu uczestniczacego w syntezie prostaglandyn.

Kwas acetylosalicylowy hamuje takze agregacje plytek krwi przez blokowanie syntezy
tromboksanu A, w plytkach krwi.

Pseudoefedryna jest lekiem sympatykomimetycznym o dzialaniu agonistycznym na receptory
alfa-adrenergiczne. Pseudoefedryna jest dekstroizomerem efedryny, oba zwiazki wykazuja
Jednakowa aktywnos¢ jako leki zmniejszajace przekrwienie i obrzek btony §luzowej nosa.
Pobudzaja receptory alfa-adrenergiczne migéni gtadkich naczyn krwionoénych, przez co
powoduja obkurczenie rozszerzonych tetniczek w blonie §luzowej nosa i zmniejszaja
przeptyw krwi do przekrwionej okolicy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy:

Po podaniu doustnym kwas acetylosalicylowy wchilania sie szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. W trakcie i po wehlonigciu kwas acetylosalicylowy jest przeksztalcany do
gléwnego metabolitu — kwasu salicylowego. Maksymalne stgzenie kwasu acetylosalicylowego
W 0soczu osiagane jest po 5 - 20 minutach, a kwasu salicylowego po 0,4 — 1,5 godziny.
Zarowno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy wiaza sie silnie z biatkami osocza i
ulegaja szybkiej dystrybucji w calym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i
do mleka kobiet karmiacych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownie w watrobie. Gtéwne 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 aktywnos¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu malych dawek, do okoto 15 godzin po podaniu
duzych dawek. Kwas salicylowy i jego metabolity sa wydalane gldwnie przez nerki.

Pseudoefedryna:

Lek ulega szybkiemu wchianianiu. Maksymalne stgZenie w osoczu jest osiggane po 20 -120
minutach. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 2 do 3,3 1. Okoto 70% do 90% leku jest wydalane
w postaci niezmienionej z moczem. Watroba jest gléownym miejscem metabolizmu leku, a
glownym czynnym metabolitem jest norpseudoefedryna. Zwiazek ten jest wydalany w moczu
jako okoto 1% dawki pseudoefedryny u zdrowych osob, natomiast moze stanowic okolo 6% u
pacjentow z przewlekla alkalizacja moczu. Pseudoefedryna przenika do mleka kobiet
karmigcych piersia.

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

Konwencjonalna hemodializa wykazuje jedynie minimalng skuteczno$¢ w usuwaniu
pseudoefedryny z organizmu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w badaniach
nieklinicznych. W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy powodowat uszkodzenie
nerek oraz owrzodzenia przewodu pokarmowego.
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Kwas acetylosalicylowy zostal przebadany pod katem dziatania mutagennego i
rakotworczego. Nie znaleziono dowodéw, $wiadezacych o wlasciwosciach mutagennych i
rakotwérezych kwasu acetylosalicylowego.

Stwierdzono, ze salicylany wykazuja dzialanie teratogenne u kilku gatunkow zwierzat.
Istnieja doniesienia dotyczace zaburzen implantacji jaja plodowego, dziatania toksycznego na
zarodek i plod oraz zaburzen sprawnosci uczenia si¢ u potomstwa narazonego na salicylany
przed urodzeniem.

Pseudoefedryna jest lekiem zmniejszajacym przekrwienie i obrzek blony Sluzowej nosa, od
dawna stosowanym w lecznictwie. Nie zebrano zadnych danych $wiadczacych o dzialaniu
mutagennym pseudoefedryny. W dawkach toksycznych dla matek samic pseudoefedryna
wywolywala dzialanie toksyczne na plod (zmniejszenie wagi ptodu i op6znienie kostnienia) u
szczurow. Nie przeprowadzono badan nad pseudoefedryna dotyczacych plodnosci oraz okresu
okoto- i pourodzeniowego.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sacharoza

Hypromeloza

Sacharyna

Aromat pomaranczowy zawierajacy alkohol benzylowy, alfa-tokoferol, skrobig
modyfikowana

E1450 i maltodekstryna.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres waznosci

3 lata

Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka papier / aluminium / PE w tekturowym pudelku.
Opakowanie zawiera: 5 x 2 saszetki lub 10 x 2 saszetki

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



