CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACESAN, 30 mg, tabletki
ACESAN, 50 mg, tabletki
ACESAN, 75 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 30 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)
Jedna tabletka zawiera 50 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum)
Jedna tabletka zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acerylsalicylicum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

ACESAN, 30 mg: tabletki barwy zoltej, okragle, obustronnie wypukle, o jednolite] powierzchni
ACESAN, 50 mg: tabletki barwy pomaraficzowej, okragle, obustronnie wypukle, o jednolitej
powierzchni

ACESAN, 75 mg: tabletki barwy rézowej, okragle, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchni

4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

e Zapobieganie zawalowi migénia sercowego u pacjentdw z wieloma czynnikami ryzyka

¢ Zapobieganie powiklaniom zatorowo-zakrzepowym po interwencjach na naczyniach
(pomostowanie aortalno-wiencowe — ang. CABG)

¢ Zapobieganie udarowi moézgu

W diawicy piersiowej

Zapobieganie powiklaniom zatorowo-zakrzepowym po §wiezym zawale mie$nia sercowego

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

O doborze dawki jednostkowej 30 mg, 50 mg Iub 75 mg decyduje lekarz na podstawie wywiadu.
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Zwykle stosuje sie 1 tabletke raz na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej w trakcie positku, z duza ilodcia ptynu.

43  Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy stosowaé:

* w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
jakikolwiek sktadnik produktu,

¢ u pacjentdéw ze skaza krwotoczng,

* upacjentéw z czynng chorobg wrzodowa zoladka i (Iub) dwunastnicy,

¢ upacjentdw z cigzka niewydolnoscig watroby,

* u pacjentéw z cigzka niewydolnoécia nerek,

* upacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca,

* u pacjentoéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,

* jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych (patrz punkt 4.5),

* w ostatnim trymestrze cigzy,

° udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby 1 mézgu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie:

e w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

* w okresie karmienia piersia,

* w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujgce,

* podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

e u pacjentdéw z zaburzong czynnoscia nerek,

* u pacjentdéw z zaburzong czynno$cig watroby,

* upacjentdw z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawieniami z przewodu
pokarmowego w wywiadzie,

* u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Ibuprofen przyjmowany jednoczesnie z produktem ACESAN, moze zmniejsza¢ jego skutecznosé
terapeutyczng. Przed zastosowaniem ibuprofenu, pacjent stosujacy ACESAN powinien skontaktowaé
sie z lekarzem.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ skurcz oskrzeli i wywolywaé napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwo$ei. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekle choroby uktadu
oddechowego, katar sienny z polipami blony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skérne, $wiad, pokrzywka) na inne
substancje.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze prowadzi¢ do wydtuzenia
czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcja zeba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w malych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. U
pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt moze wywotaé napad dny
moczanowe;j.
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Dzieci i mlodziez z objawami infekcji wirusowej, wystepujacej z goraczka Iub bez nie powinni
przyjmowac kwasu acetylosalicylowego bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W przypadku infekcji wirusowych, szczegélnie takich jak: grypa typu A i B oraz ospa wietrzna,
istnieje ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby wymagajgce;j
natychmiastowej interwencji lekarskiej. Ryzyko moze zwigkszy¢ sie, jezeli w trakcie tych choréb,
zostanie podany kwas acetylosalicylowy. Nie udowodniono, jednak zwiazku pomiedzy chorobami
wirusowymi a przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego. Uporczywe wymioty wystepujgce w
czasie trwania choréb wirusowych moga by¢ objawem zespotu Reye’a.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

* metotreksat w dawkach 15 mg na tydzieri lub wigkszych.
Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczed z biatkami osocza
- patrz punkt 4.3)

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznodei:

¢ metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.
Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczesi z biatkami osocza -
patrz wyzej)

¢ ibuprofen
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji plytek krwi
przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem incydentéw sercowo-
naczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejszaé dziatanie kardioprotekcyjne kwasu
acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

e leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowacé nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwiekszone ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia i krwotokéw, wynikajace z wypierania lekéw przeciwzakrzepowych z ich polaczen z
biatkami osocza oraz wiasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

* inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (> 3 g/dobe).
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i krwawien z
przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekéw.

* leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami zwickszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dziatania lekéw przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

¢ digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie stezenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

e leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwoscei hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
potaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy nasila dzialanie lekéw przeciwcukrzycowych.
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leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna, stosowane

Jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowaé zwiekszone ryzyko wydtuzenia

czasu krwawienia i krwotokdw.

* leki moczopgdne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 gnadobei
wigkszych ~ zmniejszenie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w
organizmie na skutek zmniejszenia filtracji klebuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza
prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasilaé dzialanie ototoksyczne
furosemidu.

* glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza
w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym - zwigkszone ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie
stezenia salicylanéw w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwickszenie ryzyka przedawkowania
salicylanéw po zakoniczeniu przyjmowania glikokortykosteroidéw.

* inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach 3 g na dobe i wiekszych - zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez
zmniejszenie filtracji ktebuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn,
dziatajacych rozszerzajaco na naczynia krwionosne.

e kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z
polaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy zwigksza dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekdw.

¢ alkohol

Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu

pokarmowego, tj. owrzodzenie blony §luzowej lub krwawienia.

4.6 Ciazailaktacja

W kilku badaniach epidemiologicznych wykazano, ze stosowanie salicylanéw w pierwszym
trymestrze ciazy wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystepowania wad wrodzonych (rozszczep
podniebienia, wady wrodzone serca). Aktualne dane liczbowe nie sa wystarczajace, aby oceni¢
Jakgkolwiek mozliwo$¢ wad wrodzonych bedacych skutkiem dhugotrwatego przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 150 mg na dobe. Podczas stosowania zalecanych dawek
ryzyko wydaje si¢ mate, a badania prospektywne, ktore objely 32 000 par matka — dziecko, nie
wykazaty zwigzku miedzy zwigkszeniem czgstosci wystepowania wad wrodzonych a stosowaniem
kwasu acetylosalicylowego.

Salicylany mozna stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciagzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych z
leczenia. Zaleca sig, aby nie przyjmowaé kwasu acetylosalicylowego dlugotrwale, w dawce wiekszej
niz 150 mg na dobe.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wigkszych niz 300 mg na dobe, w ostatnim
trymestrze cigZy moze prowadzi¢ do przedtuzania czasu trwania ciazy, przedwezesnego zamkniecia
przewodu tetniczego u plodu oraz hamowania czynnosei skurczowej macicy. Zaréwno u matki jak i u
dziecka obserwowano zwiekszong sktonno$é do krwawien.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wiekszych niz 300 mg na dobe w okresie
okotoporodowym moze — szczegblnie u wezesniakéw — prowadzié do krwotokow
wewnatrzczaszkowych.
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Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilo§ciach do pokarmu kobiet
karmigcych piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krétkotrwatego stosowania salicylanéw przez matki,
nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, przerywanie
karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ weze$niej przerwane.

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

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane
Dziatania niepozgdane uszeregowano wedlug czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto

(=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) i bardzo rzadko
(<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: objawy niestrawnosci, (zgaga, nudnoscei, wymioty), i bole brzucha.

Rzadko: stany zapalne zofadka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko
prowadzace do krwotokéw i perforacji charakteryzujace sie odpowiednimi objawami klinicznymi i
wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko opisano przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy 1 szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia.

Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okolooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa,
krwawienia z drég moczowo-piciowych, krwawienia dzigset.

Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok moézgowy (szczegdlnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcis$nieniem
tetniczym i (lub) wspolistnieniu przypadku réwnoczesnego podawania lekéw hemostatycznych),
ktére, w pojedynczych przypadkach mogg potencjalnie zagrazaé zyciun.
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Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien) z
odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blado$¢, hypoperfuzja.

Zaburzenie ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,
odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, §wiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego.

Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne whaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia nerek

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekéw, nadciénienia i niewydolnosci
serca.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki > 100 mg/kg m.c./dobe
przez wigcej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dlugotrwaltym przyjmowaniem dawek
terapeutycznych lub zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania) potencjalnie zagrazajacym zyciu,
np. po przypadkowym przyjeciu produktu leczniczego przez dzieci.

Objawy zatrucia w wyniku dfugotrwatego przyjmowania produktu leczniczego sa niespecyficzne,
przez co fatwe do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie, lub salicylizm, wystepuje zwykle po
wielokrotnym przyjeciu zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmujg: zawroty glowy (w tym
pochodzenia blednikowego), szumy uszne, ghuchote, nadmierne pocenie sie, nudnoéci i wymioty, bl
glowy, dezorientacje i mogg przemina¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego produktu leczniczego.
Szumy uszne mogg pojawi¢ sie po wystapieniu stezenia produktu leczniczego we krwi od 150 do

300 mikrograméw/ml. Powazniejsze dzialania niepozadane wystepujg gdy stezenie kwasu
acetylosalicylowego we krwi jest powyzej 300 mikrograméw/ml.

Cigzkie zatrucie charakteryzuje si¢ powaznymi zaburzeniami réwnowagi kwasowej, a objawy réznia
sig w zaleznosci od wieku i cigzko$ci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasica metaboliczna.
Stezenie kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala oszacowaé stopnia zatrucia. Wchlanianie
kwasu acetylosalicylowego moze by¢ zmniejszone w wyniku opdznionego oprézniania zotadka,
tworzenia si¢ ztogdw w zotadku Tub w wyniku przyjecia produktu leczniczego w postaci tabletek
powlekanych. Leczenie cigzkiego zatrucia jest uzaleznione od przyjetej dawki, stadium i objawdw
klinicznych. Nalezy zastosowa¢ standardowe techniki postepowania w przypadku zatrucia.
Podstawowe dziatania, ktére nalezy podjac to zwigkszenie wydalania substancji czynnej oraz
przywrocenie rownowagi elektrolitowej i réwnowagi kwasowo-zasadowe;.

Ze wzgledu na zlozong patofizjologie skutkéw zatrucia salicylanami, objawy oraz wyniki badan moga
obejmowad:
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Objawy Wyniki badan Postepowanie

Zatrucie lekkie do Plukanie zotadka, wielokrotne

umiarkowanego podanie wegla aktywowanego,
forsowana diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech, Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynéw i kontrola

hiperwentylacja, alkaloza
oddechowa

stezenia elektrolitow

Obfite pocenie si¢

Nudnoéci, wymioty

Zatrucie umiarkowane do
cigzkiego

Plukanie zoladka, wielokrotne
podanie wegla aktywowanego,
forsowana diureza alkaliczna,
hemodializa w ciezkich
przypadkach

Alkaloza oddechowa z

Kwasica, aciduria

Podawanie ptyndw i kontrola

wyréwnawczg kwasicg stezenia elektrolitéw
metaboliczng
Bardzo wysoka gorgczka Podawanie pltynéw i kontrola

stezenia elektrolitéw

Zaburzenia ukfadu
oddechowego: od
hiperwentylacji, obrzeku ptuc
niesercowego pochodzenia do
zatrzymania oddechu i asfiksji

Zaburzenia serca i naczyn
krwionosnych od arytmii,
niskiego ci$nienia krwi do
zatrzymania pracy serca

Cisnienie krwi, zmiany w
zapisie EKG

Utrata pltyndéw i elektrolitow: od
odwodnienia, oligurii az do
niewydolnosci nerek

Hipokaliemia, hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona praca
nerek

Podawanie plynéw 1 kontrola
stezenia elektrolitéw

Zaburzenia metabolizmu
glukozy, ketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegblnie u dzieci)
Zwickszone stezenie ketondw

Szumy uszne, ghuchota

Zaburzenia uktadu
pokarmowego: krwawienia z
uktadu pokarmowego

Zaburzenia krwi: od
zahamowania agregacji ptytek
krwi do koagulopatii

np. wydhizenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia

1 hamowanie czynnos$ci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
dezorientacja az do $piaczki

i napadu drgawkowego

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢é do szpitala.
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Postepowanie zalezy od wielkoéci przyjetej dawki, stadium i objawéw klinicznych. Nalezy
zastosowac Srodki, majace na celu zmniejszenie wehlaniania substancii czynnej: plukanie zoladka,
podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowaé réwnowage kwasowo-zasadowa (niezbedna jest
kontrola nastepujacych parametréw krwi: pH, pCO2, stezenia wodoroweglanéw, stezenia potasu).
Jesli zachowana jest prawidtowa czynno$é nerek, mozna zastosowaé diurezg alkaliczng az do
uzyskania pH moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku stezenia salicylanéw w osoczu powyzej 500 mg/l
(3,6 mmol/l) u dorostych lub 300 mg/1 (2,2 mmol/l) u dzieci nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania
forsowanej diurezy alkalicznej. Nalezy stosowaé wlewy dozylne zawierajace NaHCOs, KCl oraz leki
moczopedne.

W przypadkach ciezkiego zatrucia mozna zastosowaé hemodialize lub dialize otrzewnowa.

Nalezy uzupelnia¢ plyny oraz prowadzi¢ ogélne postepowanie objawowe.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : inhibitory agregacji phytek
Kod ATC: BO1AC06

Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest inhibitorem enzymu cyklooksygenazy, aktywujacego jeden ze
szlakow przemiany kwasu arachidonowego zwanego potocznie COX, ktéry moze istnieé w dwéch
odmianach: jako zawsze obecna w komérce COX-1 oraz pojawiajaca sie tylko po indukeji czynnikami
zapalnymi COX-2.

COX-1 i COX-2 wystepuja w réznych typach komoérek.

Zadaniem COX-1 jest utrzymanie homeostazy w ukladzie krazenia oraz cytoprotekcja w zotadku i
nerkach.

Rola COX-2 polega na wywolywaniu lub podtrzymywaniu odezynu zapalnego.

ASA jest selektywnym inhibitorem COX-1 zwlaszcza w plytkach krwi, dzieki czemu juz bardzo mate
dawki od 30 mg skutecznie hamuja synteze tromboksanu A2 (TXA2) — bardzo silnego biologicznie
czynnika agregacyjnego i kurczacego naczynia krwionosne. W znacznie mniejszym stopniu ASA
hamuje COX-1 w $rédblonku naczyn, gdzie jego dzialanie bytoby niekorzystne ze wzgledu na
hamowanie syntezy prostacykliny (PGI2) — najsilniejszego biologicznie czynnika antyagregacyjnego.
Dzialanie produktu leczniczego na plytki krwi jest nieodwracalne co oznacza, Ze traca one swoja
aktywnos¢ przez caly okres przebywania w ukladzie krazenia (8-10 dni), natomiast na $rodblonek
naczyn jest krétkotrwate i odwracalne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy w §rodowisku kwasnym wystepuje w postaci nie zjonizowanej, ktéra latwo
wehlania sie z Zzotadka i czgsciowo z gérnego odcinka jelita cienkiego.

Okres pottrwania produktu leczniczego t o5 =1 -2 h.

Produkt leczniczy wigze si¢ w 50 — 80% z biatkami osocza. Jest metabolizowany gtéwnie w watrobie
do kwasu salicylurowego 1 sprzegany z kwasem glikuronowym.

Przenika przez bariere tozyskowa i do mleka kobiet karmigcych piersia.

Produkt leczniczy wydalany jest gloéwnie w moczu w postaci metabolitéw, a okoto 10% w postacie nie
zmienione;j.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Profil bezpieczenistwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych.

Badania na zwierzgtach wykazaly, Ze salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie
wywolywaly innych zmian chorobowych.

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych dziatania
mutagennego i rakotwdrczego nie ujawniajg wystepowania dziatania mutagennego i rakotworczego
kwasu acetylosalicylowego.

Badania przeprowadzone na zwierzetach i innych gatunkach wykazaly obj awy teratogenne
salicylanéw. Opisywane byty objawy embriotoksyczne, fetotoksyczne i zaburzenia zZwigzane z
mozliwosciami przyswajania wiedzy u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

ACESAN, 30 mg

Celuloza mikrokrystaliczna
Glikolan sodowy skrobi

Kwas stearynowy

Zélcieti chinolinowa, lak (E104)

ACESAN, 50 mg

Celuloza mikrokrystaliczna
Glikolan sodowy skrobi

Kwas stearynowy

Z6lciefi pomaranczowa, lak (E110)

ACESAN, 75 mg
Celuloza mikrokrystaliczna
Glikolan sodowy skrobi

Kwas stearynowy
Czerwien koszenilowa, lak (E124)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznos$ci
2 lata
6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
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ACESAN, 30 mg
Butelka z PE, biala, 0 pojemnosci 30 ml zamykana polietylenowym korkiem z tasmg zabezpieczajgca
w tekturowym pudetku zawierajaca 60 tabletek

ACESAN, 50 mg
Butelka z PE, biata, o pojemnosci 30 ml zamykana polietylenowym korkiem z tasma zabezpieczajaca
w tekturowym pudetku zawierajgca 60 tabletek

ACESAN, 75 mg

Butelka z PE, biata, o pojemnosci 30 ml zamykana polietylenowym korkiem z tasma zabezpieczajgca
w tekturowym pudetku zawierajaca 60 tabletek

oraz

Butelka z PE, biata, o pojemnosci 30 ml zamykana polietylenowym korkiem z tasma zabezpieczajgca
w tekturowym pudetku zawierajaca 200 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.
6.6  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymaga.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SUN-FARM Sp. z 0.0.
Cztekowka 75
05-340 Kotbiel

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ACESAN w dawce 30 mg
R/0325

ACESAN w dawce 50 mg
R/0326

ACESAN w dawce 75 mg
R/0327

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

ACESAN w dawce 30 mg
28.07.1993
10.03.1999
29.04.2004
06.05.2005
12.12.2008

ACESAN w dawce 50 mg

28.07.1993

10.03.1999

29.04.2004
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04.05.2005
12.12.2008

ACESAN w dawce 75 mg
28.07.1993
10.03.1999
29.04.2004
04.05.2005
12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -05- 0 5
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