Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
ASPIMAG 150 mg + 21 mg tabletka
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 150 mg Acidum acetylsalicylicum (kwasu acetylosalicylowego) oraz 21 mg
Magnesii oxydum (tlenku magnezu).
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

W chorobie niedokrwiennej serca oraz innych stanach chorobowych, w ktérych wskazane jest
hamowanie agregacji ptytek krwi — migdzy innymi: w zapobieganiu zawatowi serca u
chorych duzego ryzyka, po wszczepieniu pomostéw aortalno — wiencowych, zastawek serca

i zabiegach udroznienia naczyn; w niestabilnej chorobie wiencowej, po zawale serca lub
udarze niedokrwiennym moézgu, w zapobieganiu zakrzepicy zylne;.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej — zazwyczaj stosowana dawka leku dla dorostych, to
'/, tabletki doustnie w czasie positku raz na dobg lub 1 tabletka co drugi dzien.

4.3.Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy, salicylany, tlenek magnezu lub ktoérykolwiek ze
sktadnikow produktu leczniczego. W przebiegu zakazen wirusowych u dzieci i mtodziezy
(grypie, ospie wietrznej). U pacjentdw ze skaza krwotoczna, z choroba wrzodowa zotadka

1 dwunastnicy, w ostatnim trymestrze ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Preparat mozna stosowac tylko po $cistym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci

w nastgpujacych przypadkach: pierwszym i drugim trymestrze ciazy, karmieniu piersia,
uczuleniu na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace, podczas
jednoczesnego stosowania innych lekéw przeciwzakrzepowych (np. pochodnych kumaryny
lub heparyny), u pacjentow ze znaczna niewydolnoscia watroby, nerek lub z choroba
wrzodowa w wywiadzie.

W zwiazku z mozliwo$cia wystapienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby — leki
zawierajace kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ w czasie chorob goraczkowych u dzieci

1 mlodziezy ponizej 12 lat wyltacznie na zlecenie lekarza.

Pacjenci z astma oskrzelowa, przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego, goraczka
sienna lub obrzekiem btony $§luzowej nosa (polipy nosa) moga reagowac na niesteroidowe
leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony Sluzowe;j
(obrzegk naczynioruchowy) lub z pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci.



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchianiania glukozy - galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy,
nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, zwigksza ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidow
lub spozywania alkoholu. Nasila dziatanie oraz objawy niepozadane niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, dziatanie pochodnych sulfonylomocznika, metotreksatu, sulfonamidow

i ich potaczen oraz kwasu walproinowego. Zwigksza st¢zenie w osoczu digoksyny,
barbituranoéw 1 zwiazkoéw litu.

Ostabia dziatanie antagonistow aldosteronu i petlowych lekow moczopednych, lekow przeciw
nadci$nieniu 1 przeciwdnawych zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

4.6. Ciaza lub laktacja

Preparat moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nie nalezy go stosowac

w ostatnim trymestrze ciazy, gdyz moze powodowaé¢ wady ptodu i komplikacje w czasie
porodu.

W niewielkich ilosciach przenika do mleka matki — dlatego, jezeli mozliwe — nalezy unikaé
stosowania preparatu w czasie karmienia piersia.

4.7.Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obslugiwania urzagdzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych negatywnego wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zotqdka i jelit:
Rzadko: nudnosci, biegunka, wymioty, krwawienia z przewodu pokarmowego
(czarne, smoliste stolce; niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza), rozwdj wrzodoéw
trawiennych z krwawieniem i perforacja
Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: nasilenie objawoéw dny moczanowej, zaburzenia czynnos$ci nerek
Zaburzenia uktadu oddechowego:
Rzadko: napad dusznosci
Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: reakcje skérne, w tym reakcje skérne o cigzkim przebiegu
Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz)
Inne: zespot Rey’a, zawroty glowy oraz szumy uszne (zwlaszcza u dzieci i pacjentow
w podesztym wieku, moga by¢ objawami przedawkowania).

4.9. Przedawkowanie



Objawy: hiperwentylacja (przyspieszenie oddechu), nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia
1 shuchu (szumy uszne), bole i zawroty glowy, splatanie, zaburzenia rownowagi kwasowo —
zasadowej i elektrolitowej (np. utrata potasu), hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia glukozy
we krwi), wykwity skorne.

W przypadku zatrucia ostrego moga wystapi¢: delirium (majaczenie), drzenia, dusznos¢,
nadmierna potliwos$¢, pobudzenie, wysoka goraczka, $piaczka.

Postgpowanie zalezy od cigzkosci zatrucia oraz od objawow klinicznych. Podobnie jak

w przypadku zatrucia innymi lekami ma ono na celu zmniejszenie wchianiania leku poprzez
przyspieszenie wydalania, monitorowanie rOwnowagi wodno — elektrolitowej oraz
unormowanie temperatury i czynnosci oddechowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwzakrzepowe, inhibitory krzepnigcia (bez
heparyny), kwas acetylosalicylowy.
Kod ATC: B 01 AC 06

ASPIMAG jest lekiem hamujacym agregacje¢ ptytek krwi, ktorego mechanizm dziatania
polega na hamowaniu cyklooksygenazy prostaglandynowej, odpowiadajacej migdzy innymi
za tworzenie w ptytkach krwi tromboksanu A — utatwiajacego zlepianie si¢ plytek

1 rozszerzajacej naczynia. Kwas acetylosalicylowy podawany w dawkach mniejszych niz
okoto 300 mg na dobg — ulega hydrolizie w krazeniu wrotnym, hamujac poprzez
nieodwracalng acetylacj¢ najpierw czynnos$¢ cyklooksygenazy plytkowej, a nastgpnie
cykloksygenaze¢ w $cianach naczyn.

W przypadku wlasciwego dawkowania (75 — 150 mg na dobg) uzyskuje si¢ zmniejszenie
zdolnosci zlepiania ptytek bez istotnej ingerencji w czynno$¢ prostacykliny. Dziatanie jest
nieodwracalne i trwa okoto 9 dni — czas zycia ptytki.

ASPIMAG zawiera tlenek magnezu majacy ostania¢ miejscowo (po rozpadzie tabletki) Sciang
zotadka przed mozliwoscia jej uszkodzenia przez kwas acetylosalicylowy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym mate dawki kwasu acetylosalicylowego wchianiaja si¢ w ciagu okoto
30 minut z zotadka i gornej czgsci jelita cienkiego jako nie zjonizowany lek, w wyniku
biernej dyfuzji. Kwas acetylosalicylowy wiaze si¢ z biatkami krwi. Po wchlonigciu
hydrolizowany jest w ciagu okolo 15 minut przez esterazy surowicy, erytrocytow i watroby
do kwasu salicylurowego i salicylo-fenyloglukuronidu. Okres pottrwania eliminacji nie
przekracza 2,5 godziny. Wydalany jest przez nerki, przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia i1 przez barierg lozyska.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest Obrze udokumentowany w licznych
badaniach przedklinicznych. Dane niekliniczne, uwzglg¢dniajace wyniki konwencjonalnych
badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotwoérczego i toksycznego
wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
Nie znaleziono dowoddow $wiadczacych o wiasciwosciach mutagennych i rakotwoérczych
kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, skrobia ziemniaczana, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, talk.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od wilgoci

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z polipropylenu zamykana wieczkiem.
Fiolka zawierajaca 50 tabletek lub 100 tabletek, w tekturowym kartoniku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chemiczno - Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ESPEFA, 30-133 Krakow, ul. J. Lea 208
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji Nr 5010
Swiadectwo Rejestracji R/0116

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

05.04.1993r.
26.02.1999 1./ 20.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



