1. Milyen tipusu gyoégyszer az Aspirin Protect és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Aspirin Protect hatasat a vérlemezkék Osszetapadasanak gatlasan
keresztul fejti ki, igy megel6zi a vérrogok képzédését. A gyomornedv-
ellenallé bevont tabletta a gyomornedv-ellenallé bevonata miatt kiméli a
gyomornyalkahartyat, ami hosszan tarté kezelés soran elényos.

Az Aspirin Protect az alabbi sziv-érrendszeri korképek esetén
alkalmazhato:

- heveny szivizomelhalas (miokardialis infarktus) esetén,

- egy Ujabb szivinfarktus kialakulasanak megel6zésére,

- atmeneti agyi keringési zavar (un. TIA - tranzitérikus iszkémias attack) és
az agyi keringészavar kovetkeztében kialakul6 szévetelhalas (agyi
infarktus) megel6zésére,

- a szivizom csokkent vérellatasa miatt fellépd mellkasi fajdalom (stabil és
instabil angina pektorisz) esetén,

- érsebészeti beavatkozasok (pl. koszoruér-tagitas vagy koszoruér-mutét)
utan,

- heveny szivizomelhalas (miokardialis infarktus) kockazatanak
csOkkentése sziv- és érrendszeri kockazati tényezdkkel rendelkezd, 45-79
ev kozatti ferfi- és 55-79 év kozotti nbbetegek esetén, a haszon/kockazat
arany értékelését kovetden.

2. Tudnivalék az Aspirin Protect szedése el6tt

Ne szedje az Aspirin Protect-et,

- ha allergias (tulérzékeny) a szalicilatokra vagy az Aspirin Protect (6.
pontban felsorolt) egyéb Osszetevéjére,

- ha korabban volt asztmas reakcidja, amelyet szalicilatok vagy mas,
rendszerint laz- vagy fajdalomcsillapitasra szedett, ugynevezett nem-
szteroid gyulladascsoOkkent6k valtottak ki,

- ha heveny gyomor-, bélrendszeri fekélyben szenved,

- ha fokozott vérzékenységben szenved,

- ha sulyos vesekarosodasban szenved,

- ha sulyos majkarosodasban szenved,

- ha sulyos szivelégtelenségben szenved,

- ha 15 mg/hét vagy nagyobb dozisban kap metotrexat-kezelést,

- a terhesség utolsé harmadaban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Aspirin Protect szedése el6tt illetve alatt beszéljen kezel6orvosaval,
mert az Aspirin Protect csak fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
? gyulladascsokkentbkkel, reumaellenes szerekkel és egyéb allergénekkel
szembeni tulérzékenység eseteén,

- idUlt vagy kiujulé gyomor-, bélrendszeri fekélyek, valamint a



kértorténetben szereplé emésztérendszeri vérzések esetén,

- véralvadasgatlo készitményekkel torténd egyideji kezelés esetén,

- vesekarosodas vagy sziv-és érrendszeri karosodas fennallasa esetén (pl.
vese-ér betegség, pangasos szivelégtelenség, folyadékhianyos allapot,
nagy sebészeti beavatkozas, nagy verzés, vérmeérgezes, stb. esetén, mivel
az acetilszalicilsav tovabb novelheti a vesekarosodas és az akut
veseelégtelenség kockazatat,

- sulyos glukéz-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) hianyban szenvedd
betegeknél, mivel ebben az esetben az acetilszalicilsav a vorosvérsejtek
szétesését (hemolizist) vagy vérszegénységet (hemolitikus anémia)
okozhat. A kdvetkez6 tényezdk novelhetik a hemolizis kockazatat: pl.
magas dozis, laz, akut fertézés,

- majmikodési zavarokban,

- ibuprofen (egy fajdalomcsillapitd gyogyszer) alkalmazasa esetén, mivel az
ibuprofen befolyasolhatja az Aspirin Protect hatasat,

- asztma, kronikus léguti megbetegedések, szénanatha, orrpolip, kronikus
obstruktiv Iéguti megbetegedés, valamint egyéb gyogyszerek altal kivaltott
allergias reakciok, pl. bérkiutések, viszketés, csalankiutés el6fordulasakor,
mivel arra érzékeny betegeknél az acetilszalicilsav kivalthat horgégorcsot
és asztmas rohamot vagy egyéb tulérzékenyseégi reakciot,

- kOszvény esetén,

- terhesség els6 és masodik harmadaban,

- szoptatas ideje alatt, a gyogyszer alkalmankénti vagy 300 mg alatti
adagok szedése esetén.

Kisebb és nagyobb mutétek, szajsebészeti beavatkozasok (foghuzas is)
el6tt feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat arrol, hogy Aspirin Protect
tablettat szed, mert annak véralvadasgatlé hatasa napokig fennall.

Az Aspirin Protect 100 mg-os tabletta, a hatéanyag-tartalom mennyisége
miatt, nem alkalmas hatékony fajdalomcsillapitasra.

Az Aspirin Protect 300 mg-os tabletta fajdalomcsillapité hatasa, a
hatbanyag-tartalom mennyisége miatt, nem megjosolhato.

Gyermekek és serdulok

Az Aspirin Protect biztonsagossagat és hatasossagat 18 éves kor alatti
gyermekek és serdulok esetében nem igazoltak, ezért az Aspirin Protect
alkalmazasa nem javallott 18 évesnél fiatalabb betegeknél.

Gyermekek és serdul6k virusos megbetegedése (kulondsen influenza és
baranyhimld) esetén acetilszalicilsav hatasara egy ritka, de nagyon
veszélyes betegség (Un. Reye--szindréma) alakulhat ki, igy acetilszalicilsav
alkalmazasa ilyen esetben nem javallt a kezel6orvossal torténd el6zetes
konzultacio nélkul.

Egyéb gyoégyszerek és az Aspirin Protect



Feltétlenul tajékoztassa kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl
(beleértve a vény nélkul kaphato készitményeket is).

Az Aspirin Protect nem szedhet6 15 mg/hét vagy afeletti dézisu metotrexat-
kezelés esetén!

Az Aspirin Protect tabletta alabbi gyogyszerekkel torténd egyuttes
alkalmazasa fokozott évatossagot igényel

- egyes véralvadasgatlok, verrogolddk, mas vérlemezke-mikddésre hato (a
véralvadasi rendszert befolyasold) gyogyszerek, mivel az egyideji
alkalmazassal fokozédhat a vérzés kockazata,

- egyéb, nem-szteroid gyulladascsokkenték (laz- és fajdalomcsillapitok),
mivel az egyidejl alkalmazas fokozhatja az emésztérendszeri
mellékhatasok kockazatat,

- ibuprofen, naproxen (fajdalomcsillapiték alkalmazzak) - csokkentheti az
acetilszalicilsav hatasat.

- egyes vércukorszint-csokkentdk (koztuk az inzulin és a szulfonilurea
tablettak), mivel az acetilszalicilsav feler6sitheti ezeknek a gyogyszereknek
a vércukorszint-csokkentd hatasat,

- metotrexat 15 mg/hét alatti adagban (egyes daganatos és gyulladasos
betegségek kezelésére alkalmazzak), mivel az acetilszalicilsav felersiti a
metotrexat mellékhatasait,

- valproinsav (epilepszia kezelésére alkalmazzak), mivel az acetilszalicilsav
feler6siti ennek a gydgyszernek a mellékhatasait,

- digoxin (szivbetegségek kezeléseére alkalmazzak), mivel az
acetilszalicilsav feler6sitheti ennek a gyogyszernek a hatasat,

- litium, barbituratok, mivel az acetilszalicilsav feler6sitheti ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat.

- un. szelektiv szerotonin-visszavétel-gatiok (SSRI) (depresszio és
szorongas kezelésére alkalmazzak), mert fokozodik az emésztérendszer
fels6 részébdl eredd veérzések kockazata.

Aspirin Protect tablettaval torténd egyuttes alkalmazas esetén az alabbi
gyogyszerek hatasa csokken:

- egyes vérnyomascsokkentdk (példaul ACE-gatldk), (magas dozisu
acetilszalicilsav gyengitheti ezek hatasat),

- egyes vizelethajtdk, (magas dozisu acetilszalicilsav gyengitheti ezek
hatasat),

- egyes hugysavszint-csokkenték (pl. benzbromaron, probenicid), mivel
csOkkenhet ezen gydgyszerek hugysavurité hatasa,

Aspirin Protect és szteroid tipusu gyulladascsokkent6k egyuttes
alkalmazasa

A szteroid tipusu gyulladascsokkent6k (un. glukokortikoidok, kivéve az




Addison-korban hormonpétlasként alkalmazott hidrokortizont) adasakor
csokkenhet a vér acetilszalicilsav-szintje, elhagyasukkor n6het az
acetilszalicilsav-tuladagolas veszélye.

Az Aspirin Protect egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A tablettat lehet6ség szerint étkezés elétt, bd folyadékkal kell bevenni.

Az alkohol fokozhatja az Aspirin Protect tapcsatorna nyalkahartyajara
gyakorolt karos hatasat, és megnyujthatja a vérzési idét.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Mieldtt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészeével.

Ha az orvos masképp nem rendelkezik, ne szedjen Aspirin Protect tablettat
a terhesség és szoptatas idészakaban.

A terhesség els6 és masodik harmadaban az Aspirin Protect tabletta a
lehetd legalacsonyabb adagban is csak akkor szedhetd, ha feltétlenul
szukseéges.

A terhesség utolsé harmadaban az Aspirin Protect tabletta szedése
ellenjavallt.

Mivel a gyégyszer alkalmankénti szedése esetén az ujszulotteknél eddig
nem figyeltek meg mellékhatasokat, a szoptatas megszakitasa altalaban
nem szukséges. Amennyiben a gyogyszer rendszeres vagy nagyobb (napi
300 mg) adagokban torténd alkalmazasa szukséges, a szoptatast abba kell
hagyni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
szukséges képességekre

Nem figyeltek meg a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez
szukseéges képesseégeket befolyasold hatasokat.

3. Hogyan kell szedni az Aspirin Protect tablettat?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszereszet.

A készitmény ajanlott adagja:

- Szivinfarktus gyanuja esetén azonnal 100-300 mg Aspirin Protect tabletta
bevétele javasolt. Az els6 tablettat a gyors felszivodas érdekében szét kell
ragni.

Az infarktust kovetéen 30 napon at naponta 100-300 mg Aspirin Protect
bevétele javasolt.

- 30 nap utan az orvos az ujabb szivinfarktus kialakulasanak megel6zésére
naponta 100 mg Aspirin Protect szedését javasolhatja.

- Agyi infarktus, atmeneti agyi keringési zavar megel6zésére naponta 100
mg Aspirin Protect tabletta bevétele javasolt.

- A szivizom csokkent vérellatasa miatt fellep6 mellkasi fajdalom (stabil, ill.



instabil angina), illetve a verbereken végzett érsebészeti beavatkozasok
utan naponta 100 mg Aspirin Protect szedése javasolt.

- Szivinfarktus kockazatanak csokkentésére a sziv- és érrendszeri
kockazati tényezd6kkel (pl. cukorbetegség, magas vérzsirszint, magas
vérnyomas, elhizas, dohanyzas) rendelkez6, 45-79 év kozaotti férfi- és 55-79
év kozotti nébetegek esetében naponta 100 mg, vagy kétnaponta 300 mg
Aspirin Protect bevétele javasolt

Az Aspirin Protect tabletta bevétele az esti 6rakban javasolt (étkezés el6tt
legalabb 30 perccel, bé vizzel).

A naptarcsomagolasban lévé buborékcsomagolason a hét napjainak
réviditése szerepel (HE, KE, SZE, CSU, PE, SZO, VAS). Minden nap a
megfeleld helyrél nyomja ki az aznapi tablettat, majd vegye be.
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

Az Aspirin Protect alkalmazasat a kezel6orvos elrendelheti a gyermek
részére, amennyiben az elényok felulmuljak a kockazatokat.

Ha az eléirtnal tobb Aspirin Protect tablettat vett be

A heveny acetilszalicilsav-mérgezés kovetkezménye a szervezet sav-bazis
egyensulyanak a felborulasa. A tunetek is féként ezzel fuggnek dssze.
Enyhe, kdzepesen sulyos meérgezés tunetei lehetnek a gyorsult Iégzeés,
mély Iégvételek, izzadas, hanyinger és hanyas. Sulyosabb mérgezésnél az
el6bb felsorolt Iégzési tunetek mellett fulladas, légzés leallas, ill.
vérnyomaseses, szivritmuszavar, szivleallas, veseelégtelenség (kevés
vizelet, nincs vizelet), fulcsengés, sluketség, zavartsag, gércsroham,
eszméletlenség, stb. fordulhatnak el6.

Ha gyanitja, hogy tul sok Aspirin Protect tablettat vett be, azonnal forduljon
orvoshoz. Az orvos a mérgezeés sulyossaga alapjan dont majd a megfelel
kezelésral.

Ha elfelejtette bevenni az Aspirin Protect tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, hanem
folytassa az Aspirin Protect tabletta szedését a soron kovetkez6 adaggal.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval
kapcsolatban, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A felsorolt mellékhatasok az 6sszes Aspirin termék forgalomba hozatalt
kovets jelentésein alapulnak, beleértve a rovid és hosszu tavu kezelést, igy
a gyakorisagi kategoriakba torténd besorolas nem alkalmazhato.

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi sulyos
mellékhatasok valamelyike jelentkezik Onnél:



- allergias duzzanat és angioddéma (a béralatti szovetek nagy teruleteinek
duzzanata, amely érintheti az arcot és a garatot is), sulyos tulérzékenységi
reakciok, beleértve az életveszélyes anafilaxias sokkot (az allergia
legsulyosabb tinetegyuttese: viszketés és kiltések; az arc, az ajkak vagy a
torok duzzanata, emiatt nehezitett nyelés vagy légzés,
vérnyomascsokkenés miatti ajulas - nagyon ritka, életet veszélyeztetd
allapot);

- szédulés és fulzugas, melyek a tuladagolas tlinetei lehetnek;

- ritkan vagy nagyon ritkan sulyos vérzésekrdl szamoltak be, amelyek
egyedulallo esetekben életveszélyesek is lehetnek, igy példaul:

- gyomor-bélrendszeri vérzések esetén (a kovetkez6 tunetekkel jarhat:
vérhanyas, kavézacchoz

hasonlé szemcséket tartalmazd hanyas, véres széklet, szurokfekete
szeklet; sapadtsagot,

gyengeséget észlelhet),

- agyveérzes eseten ("gutautés": bénulas, beszédzavar, stb. kildndsen olyan
betegeknél, akiknek a

magas vérnyomasa nincs megfeleléen beallitva és/vagy egyidejlileg egyéb
véralvadasgatlot is

szednek),

- gyomor-bélrendszert érint6 fekély atfurodasa miatti hasi fajdalom,
rosszullét (nagyon ritka);

- magas laz; fertézéses fekélyek a szajuregben, a garatban, egyéb
fertdzések (agranulocitozis - nagyon nagyfoku fehérvérsejtszam-csokkenés
- egyedi esetekben).

- céltabla-alaku voros kiutések vagy holyagok (eritéma multiforme).

Eqyéb mellékhatasok

Vérzés okozta verszegenyseg, vashianyos vérszegényseg vérzest
kovet6en, melynek tunetei lehetnek a gyengeség, sapadtsag és a szovetek
rossz vérellatasa; a vorosversejtek szétesése (hemolizis) és a sulyos
glukoz-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) enzimhianyban szenvedd
betegeknél hemolitikus verszegénység.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) - egyedi esetek.

A keringési- és a légz6rendszert érint6 tunetek az allergias reakciokkal
osszeflggésben.

Vérzés, mitéttel kapcsolatos vérzések; véromleny.

Orrvérzés, asztma, orrnyalkahartya-gyulladas, orrdugulas.

Emésztési zavarok, emésztérendszeri- és hasi fajdalom; inyvérzés;
gyomor- és bélrendszert érinté gyulladas, gyomor- és bélrendszert érinté
fekeély, annak sulyos vérzése vagy kilyukadasa, az annak megfelel6
laboratoriumi és klinikai tunetekkel.




Majkarosodas; megemelkedett transzaminaz-értékek a laboratoriumi
leletben.

Kiutés; csalankiutés; viszketeés.

A hugyutakat érint6 verzés; vesekarosodas, akut veseelégtelenség mar
meglévl vesekarosodasban vagy karosodott keringési sziv-érrendszeri
betegségben szenvedd betegeknél.

Sérulés, mérgezeés és a beavatkozasokkal kapcsolatos szovédmények
esetén lasd 3. pont, "Ha az elbirtnal tobb Aspirin Protect tablettat vett be" c.
részt.

Egyedi esetekben jelentettek még vesefunkcids zavart, fejfajast, latasi
zavarokat, hosszu tavu vagy kronikus alkalmazas esetén aluszékonysagot,
a sav-bazis-haztartas zavarait, natrium- és vizvisszatartast (vizesedés -
o0déma), vérnyomasesést (sokk is elé6fordulhat), vérlemezkeszam-
csOkkenést (bbrvézések, véres holyagok a szajban, foginyvérzeés,stb.), a
vér sejtes elemeinek (vorosvertest, fehérvérsejt, vérlemezke) csokkenését,
csontvel6-elégtelenséget (pancitopénia ill. aplasztikus vérszegénység, mely
vérszegenyseéggel, fertézésre vald fokozott hajlammal, vérzékenységgel jar)
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszereszet. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fluggelékben talalhato elérhetbéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aspirin Protect tablettat tarolni?

Legfeljebb 25 &deg;C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhaté:/Felh.:) utan ne szedje az
Aspirin Protect tablettat. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara
vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Aspirin Protect?

- A készitmény hatéanyaga az acetilszalicilsav.

Aspirin Protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta:
Gyomornedv-ellenall6é bevont tablettanként 100 mg acetilszalicilsavat




tartalmaz.

Aspirin Protect 300 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta:
Gyomornedv-ellenallé bevont tablettanként 300 mg acetilszalicilsavat
tartalmaz.

- Egyeéb 6sszetevok: cellulozpor, kukoricakeményitd, metakrilsav-etil-akrilat-
kopolimer (1:1) 30%-o0s diszperzio, natrium-lauril-szulfat, poliszorbat 80,
talkum, trietil-citrat.

Milyen az Aspirin Protect készitmény kulleme és mit tartalmaz a
csomagolas

Aspirin Protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta:

20 db, 30 db vagy 50 db tabletta PP/Alu buborékcsomagolasban és
dobozban.

28 db, 56 db, 84 db vagy 98 db tabletta PP/Alu buborékcsomagolasban és
dobozban (naptarcsomagolas).

Aspirin Protect 300 mg gyomornedv-ellenallo bevont tabletta:

20 db vagy 50 db tabletta PP/Alu buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétlenal mindegyik csomagolas kerul kereskedelmi forgalomba.



