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KISA URUN BILGISI
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI

ASPIRIN® 100 mg tablet

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde: 100 mg asetilsalisilik asit

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Tablet

Pembe renkli, aromatik kokulu tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar

Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir pargasi olarak,

Akut miyokard infarktusiinde standart tedavinin bir pargasi olarak,

Reinfarktus profilaksisinde,

Arteriyel kan damarlari ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkitan

transliminal koroner anjiyoplasti (PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)]

¢ Riskli hasta gruplarinda gecici iskemik ataklar ve serebral infarktistin 6nlenmesinde
kullanilir.

e Kawasaki hastaliginda;

- Atesli donemde inflamasyonu azaltmak igin,

- Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun énlenmesinde profilaktik olarak
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:
Pozoloji:

Cocuk ve adolesanlar icin Griintin 4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri bolimiine bakiniz.
e Antistabil anjina pektoriste standard tedavinin bir pargas1 olarak giinde 1 kez 75-300
mg,
e Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1 kez 75-
300 mg,
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e Reinfarktis profilaksisinde giinde 1 kez 75-300 mg,

e Arteriyel kan damarlan ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan
transluminal coroner anjiyoplasti (PTKA), coroner arter by-pass grefti (KAGB)]
gunde 1 kez 75-300 mg,

¢ Riskli hasta gruplarinda gecici iskemik ataklar ve serebral infarkttsin 6nlenmesinde
gunde 1 kez 75-300 mg kullanilir.

e Kawasaki hastaliginda;

e Atesli donemde inflamasyonu azaltmak i¢in 30-50 mg/kg giin ya da yuksek dozda 80-100
mg/kg/giin, giinde 3-4 dozda ates diisene kadar veya 14 giin boyunca tedaviye devam edilir.
Maksimum doz 4 g/gundur.

o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun o6nlenmesinde profilaktik olarak 3-5
mg/kg/giin dozunda kullanilir.

Uygulama sikhig ve siresi:
Doktora veya dis hekimine danisilmadan 4 giinden daha uzun siire ya da yiiksek dozlarda
kullanilmamalidir.

flacin yanlislikla alinmas: ile ilgili olarak (Bkz. B6lum 4.4).

Uygulama sekli:

Yemeklerden sonra bol su ile birlikte agizdan alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

ASPIRIN, bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmaldir. Siddetli bobrek
ve karaciger yetmezliginde ise kontrendikedir.

Pediyatrik poptlasyon:
Asetilsalisilik asit iceren trlnler cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ASPIRIN, agagida belirtilen durumlarda kullanilmamalidr:

- Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine kars1 asirt
duyarlilik,

- Salisilatlarin  veya benzer etkiye sahip maddelerin, 6zellikle de non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim oykiisii,

- Akut gastrointestinal Glser,

- Kanama diyatezi,

- Siddetli bobrek yetmezligi,

- Siddetli karaciger yetmezIigi,

- Siddetli kalp yetmezligi,

- Diger NSAID'lere (indometasin, fenilbutazon, ibuprofen, difluzal) kars1 ¢apraz asiri
duyarliligi olan kisilerde. Asetilsalisilik asit ve sodyum salisilat, salisilamid veya kolin
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salisilat arasinda gapraz asirt duyarlilik yok gibi gorinmektedir. (Bkz. 4.5 Diger tibbi
urdinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri)

- Hemorajik durumlar (6rn. hemofili)

- Heparin tedavisi goren hastalarda

- 15 mg/hafta veya daha yiiksek dozda metotreksat ile kombine kullanim (Bkz. 4.5 Diger
tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri)

- Gebeligin son trimesterinde (Bkz. Bélim 4.6)

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Asetilsalisilik asit asagidaki durumlarda 6zel dikkat gosterilerek kullanilmalidir:

e Analjeziklere/ anti-inflamatuvar ajanlara / anti-romatizmal ilaglara karsi asiri
duyarlilik durumunda ve diger alerjilerin varliginda,

o Kronik ve tekrarlayan Ulser hastaligi da dahil olmak (izere gastrointestinal Ulser
Oykuisl ya da gastrointestinal kanama 0ykdisu olanlarda,

e Hipoprotrombinemi, K vitamini eksikligi vb. gibi pihtilasma bozukluklar1 olan
kisilerde.

o Antikoagilanlarla eszamanlh tedavi s6z konusu oldugunda (diger tibbi Urlinlerle
etkilesimler ve diger etkilesim turleri kismina bakiniz),

o Asetilsalisilik asit bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi riskini
artirabileceginden, bobrek fonksiyonlar1 ya da kardiyovaskiiler fonksiyon
bozuklugu (O6rn. renal wvaskiiler hastalik, konjestif kalp yetmezligi, hacim
azalmasi, major ameliyat, sepsis ya da major hemorajik olaylar) olan hastalarda,

e Bozulmus karaciger fonksiyonu durumunda,

Asetilsalisilik asit bronkospazm gelisimini, astim ataklarimi ya da diger asir1 duyarlilik
reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk faktorleri arasinda onceden var olan astim, saman
nezlesi, nazal polipler ya da kronik solunum yolu hastaliklar1 yer alir. Benzer durum
diger maddelere kars1 alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kaginti, Urtiker gibi) sergileyen
hastalar igin de gecerlidir.

Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu iizerinde birkag giin siireyle devam eden
inhibitor etkisine bagli olarak, asetil salisilik asit, cerrahi midahaleler (dis cekimi gibi kiiglk

operasyonlar dahil) sirasinda ya da sonrasinda kanama egiliminde artiga yol acabilir.

Disiik dozlarda, asetilsalisilik asit urik asit atilimimi azaltir. Bu durum, yatkinligi olan
kisilerde gut ataklarin tetikleyebilir.

Asetilsalisilik asit iceren drunler, ergenlerde atesli veya atessiz seyreden viral
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enfeksiyonlarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir. Bazi viral hastaliklarda,
ozellikle de influenza A, influenza B ve varisella enfeksiyonlarinda, ¢cok seyrek goriilen
ancak acil tibbi miidahale gerektiren, yasami tehdit eder nitelikte bir hastalik olan Reye
sendromu riski s6z konusudur. Eszamanli olarak asetilsalisilik asit kullanildiginda bu
risk artabilir; ancak bununla birlikte herhangi bir nedensellik iliskisi gosterilmemistir.
Bu hastaliklarda gozlenen 1srarci kusma Reye sendromunun bir isareti olabilir. Cocuklarda
doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir. 18 yasindan kiigiikler i¢in kullanilmasi
onerilmez.

Siddetli glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olan hastalarda asetilsalisilik asit
hemoliz ya da hemolitik anemi ortaya ¢ikmasina neden olabilir. Hemoliz riskini artiran
faktorler yiiksek doz, ates ya da akut enfeksiyondur.

Agn kesici ilag kullanimi aligkanlik haline gelirse, bobrek yetmezligine kadar varabilecek
bobrek hasar1 yaratabilir. Bu durum, ozellikle de cok sayida degisik agr1 kesici iiriin
kombinasyonu kullaniliyorsa artis gosterebilir.

4.5 Diger tibbi Urlnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike etkilesmeler:

15mg/hafta ya da daha yiksek dozda metotreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde artis (genel olarak anti-inflamatuvar ilaclar
metotreksatin renal klerensini azaltirlar ve salisilatlar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler. Metotreksat, hematolojik toksisitedeki artis nedeniyle, genel
olarak steroidal olmayan antienflamatuar ilaglarla bobrek atiliminin azalmasi ve baglanma
yerlerinden plazma proteinlerine yer degistirmesi nedeniyle haftada 15 mg'a esit veya daha
yuksek dozlarda kontrendikedir. (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

Kullanim 6nlemleri gerektiren kombinasyonlar:

15 mg/hafta’dan daha diisiik dozda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde artis (genel olarak anti-inflamatuvar ilaclar
metotreksatin renal klerensini azaltirlar ve salisilatlar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler). Artan hematolojik toksisite nedeniyle salisilatlarin metotreksat
ile haftada 15 mg'dan daha diisiik dozlarda eszamanli kullanimindan kagimilmalidir (¢linkii
salisilatlar renal atilimda azalmaya ve baglanma yerlerinden plazma proteinlerine yer
degistirmeye neden olarak kan seviyelerinde artisa neden olur).

Ibuprofen:

Ibuprofenin  eszamanli  kullanimi, asetilsalisilik asit tarafindan indiiklenen geri
doniistimsiiz platelet inhibisyonunu antagonize eder. Yiksek kardiyovaskiiler risk tagiyan
hastalarda ibuprofen tedavisi, asetilsalisilik asidin kardiyovaskdler koruyucu o6zelliklerini
siirlayabilir. Antikoagiilanlar, trombolitikler, antiplatelet ilaglar (tiklodipin, klopidogrel
gibi): Kanama zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitin trombolitiklerden once alinmasi
kanama riskini arttirabilir. Deneysel verilere dayanarak, ibuprofen birlikte uygulandiginda
diisiik doz aspirinin trombosit agregasyonu (zerindeki etkisini inhibe edebilir. Bununla
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birlikte, bu wverilerin sinirlamalart ve klinik vakalarda ex vivo bulgulardan sonug
¢ikarilmasina iliskin belirsizlikler, Ibuprofen'in diizenli kullanim1 konusunda higbir kesin
sonucun ¢ikarilamayacagr anlamima gelir. Etkinin ara sira ibuprofen kullanimindan
kaynaklandig1 diistiniilmektedir (bkz. boliim 5.1).

Antikoagulanlar, trombolitikler, antiplatelet ilaglar (tiklodipin, klopidogrel gibi):
Kanama zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitin trombolitiklerden 6nce alinmasi kanama
riskini arttirabilir.

Diger non steroid antiinflamatuvar ilaclar ile birlikte yuksek dozda salisilat kullanimu:
Sinerjik etkiye bagli olarak ulser ve gastrointestinal kanama riskinde artis.

Selektif Serotonin Re-uptake Inhibitérleri (SSRI) :
Olasi sinerjik etkiye bagl olarak Ust gastrointestinal kanama riskinde artis.

Benzbromaron, probenesid gibi rikozurik ilaglar:
Urikoztirik ilaclarin etkisi azalabilir (renal tibuler drik asit eliminasyonu igin kompetisyon
nedeniyle).

Digoksin:
Renal atilimindaki azalmaya bagli olarak, digoksinin plazma konsantrasyonu
yukselebilir.

Antidiyabetikler (6rn: Insiilin, sulfoniltre):

Yiiksek asetilsalisilik asit dozlari, asetilsalisilik asidinhipoglisemik etkisi ve siilfoniliire
(tolazamid, tolbutamid) grubu oral an tidiyabetiklerin plazma proteinlerinden ayrilmasina
neden olarak hipoglisemik etkiyi artirabilir. Hipoglisemik ataklarla sonuglanabilir. Yiiksek
dozlardaki salisilatlar, hipoglisemik aktivite nedeniyle ve ayrica antidiyabetik tabletlerin
hipoglisemik aktivitesini artiran sulfonillirelerin baglanma yerlerinden plazma proteinlerine
yer degistirmesi nedeniyle kan sekeri seviyelerini diisiiriir. Ikincisinin dozunun azaltilmasi
gerekebilir.

Didretiklerin yiksek dozda asetilsalisilik asit kombinasyonu:
Renal prostaglandin sentezindeki azalmaya bagli olarak, glomertiler filtrasyon azalir.

Sistemik glukokortikoidler (Addison hastaliginda yerine koyma tedavisinde kullanilan
hidrokortizon haric):

Kortikosteroid tedavisi sirasinda kandaki salisilat diizeyleri azalir ve kortikosteroidler ile
salisilatlarin eliminasyonunun artmasi nedeniyle kortikosteroid tedavisi sonlandirildiktan
sonra salisilat doz agimi riski ortaya ¢ikabilir. Gastrointestinal {ilser ya da kanama riskinde
artis olabilir.

Anjiotensin doniistiiriicii enzim inhibitorlerinin (ADE) yuksek dozlarda asetilsalisilik asit
5
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ile kombinasyonu:
Vasodilator prostaglandinlerin inhibisyonuna bagli olarak glomertler filtrasyonda azalma
olur. Ayrica antihipertansif etki azalir.

Valproik asit:
Valproik asidi plazma proteinlerine baglanma yerinden uzaklastirarak valproik asit
toksisitesine yol acabilir.

Alkol:
Asetilsalisilik asit ve alkolun additif etkileri nedeniyle gastrointestinal mukoza hasarinda
artis ve kanama siiresinde uzama olabilir.

Karbonik anhidraz enzimleri:
Her ne kadar yiksek dozlar igin bazi bilgiler spesifige edilmis olsa da bu etkilesim
potansiyel olarak bulunabilir, ancak Kklinik olarak énemi bulunmamaktadir.

Metamizol:

Metamizol, birlikte alindiginda asetilsalisilik asidin trombosit agregasyonu Uzerindeki
etkisini azaltabilir. Bu nedenle, bu kombinasyon, kalbi korumak icin diisiik doz aspirin alan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Emilebilir antasitler:
Terapotik dozlarda, salisilat klirensinde artisa ve etkinliklerinde azalmaya neden olabilir.

Emilmeyen antasitler:
Asetilsalisilik asidin emiliminin engellenmesine ve bunun plazmadaki salisilik asitle

iliskisinin azalmasina neden olabilir.

Idrar asitlestiriciler (6rn. C vitamini):
Bobrekler tarafindan salisilat atiliminin azalmasina neden olur.

Furosemid:
Salisilatlarla zehirlenmeye neden olabilir (ikincisinin daha kii¢lik orantili dozlarinda bile),

ayn1 zamanda furosemidin natriodiiiretik etkisi azalabilir.

Spironolakton:
Ikincisinin diUretik etkisinin azalmasina neden olabilir.

Metoklopramid:
Emilim oranlarinin artmasina neden olur.

ASPIRIN, lésemi ve lenfoma tedavisinde kullanilan omasetaksin etkisini arttirabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popilasyona iliskin etkilesim g¢alismasi yapilmamuistir.

Bobrek/ Karaciger yetmezIligi:
Siddetli karaciger/ bébrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebeligin birinci ve ikinci ¢ aylik donemi igin C,
3. U¢ aylik donemi icin D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligsmalar iireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir
(Bkz. 5.3 Klinik 6ncesi givenlilik verileri).

Asetilsalisilik asit  birinci ve ikinci trimesterde zorunlu olmadigi miiddetce
kullanilmamalidir. Gebe kalmak isteyen kadinlarda doz miimkiin oldugunca disiik, tedavi
stiresi miimkiin oldugunca kisa tutulmalhdir. Gebeligin igiincii trimesterinde ise
asetilsalisilik asit kullanimi1 kontrendikedir (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

Gebelik donemi

Asetilsalisilik asit gebelik planlayan ve gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde olan
kadinlarda agikg¢a zorunlu olmadigi middetce kullanilmamalidir.

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisimi
istenmeyen sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik c¢alismalar erken gebelik doneminde
prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglarin kullanilmasimin diisiik ve malformasyon riskini
artirabilecegini diisiindiirmektedir. Riskin doz ve tedavi siiresine gore artis gosterdigine
inanilir.

Eldeki veriler asetilsalisilik asit alimi ile diisiik riskinin arttigina dair iligkiyi destekler
nitelikte degildir. Malformasyona yonelik epidemiyolojik calisma verileri tutarli olmamakla
birlikte, artan gastrosizis riski géz ardi edilmemelidir.

14.800 anne ve ¢ocugunda yapilan prospektif ¢calismalarda erken gebelikte (1. ve 4. aylar)
kullanimiin malformasyon oraninda artis ile iligkisi bulunmamustir.

Gebeligin ucuncl trimesterinde kullanildiginda, tum prostaglandin sentezi inhibitorleri
fetlisde asagidaki etkilere neden olabilir:
- Kardiyopulmoner  toksisite (duktus arteriosusun erken kapanmasi  ve
pulmoner hipertansiyon)
- Oligohidramniozun eslik ettigi renal yetmezlige kadar varabilen renal
fonksiyon bozuklugu
- Fetal agirlikta azalma
- Olii dogum veya yenidogan 6limii
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Prostaglandin sentezi inhibitorleri anne ve yeni dogan iizerinde ise asagidaki etkilere
neden olabilir:
- Kanama zamaninin uzamasina Ve diisiik dozlarda dahi anti-agregan etkiye
neden olabilir.
- Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, bdylece hamilelik doneminin uzamasina
neden olabilir.
- Prematire yenidoganlarda kafa i¢i kanama insidansinda artis.

Laktasyon dénemi

Salisilatlar ve metabolitleri diisiik miktarlarda anne sutiine gecer. Bugline kadar hic bir
infantta nadir kullanimlar takiben advers etki goriilmediginden, siit vermenin kesilmesi
genellikle gerekli degildir. Bununla birlikte diizenli kullanim ya da yiiksek dozlardan sonra
emzirmeye devam edilmemelidir.

4.7 Arag ve makine kullanim Gzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma becerisi Uzerinde hicbir etki gbzlemlenmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler, romatizmali hastalarin uzun siireli yiiksek doz tedavilerini de
kapsayan asetilsalisilik asit ile tedaviyi akiben rapor edilen tim advers etkilerden
olusmaktadir. izole vakalarm disindaki goriilme sikliklar: icin giinlik 3 g’1 asmayan kisa
donemli kullanim baz alinmistir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila<1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Seyrek veya ¢ok seyrek:

Kanama riskinde artis. Orn: Olasi kanama zamaninin uzamasina bagl olarak burun
kanamasi, diseti kanamasi ya da cilt altinda kanama. Bu etki kullanim1 takiben 4-8 saat
surebilir.

Ciddi kanamalar; oOzellikle hipertansiyonu kontrol altina alinamayan ve beraberinde
antihemostatik ila¢ kullanimi olan kisilerde hayati tehdit edici beyin kanamasi vakalar
rapor edilmistir.

Bilinmiyor:

Siddetli glukoz- 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim eksikligi olan hastalarda hemoliz,
hemolitik anemi

Bagisikhik sistemi hastahklar:

Yaygin olmayan:

Cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Seyrek:
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Ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlarina (eksutadif multiform eritem)
eslik eden tansiyon diisiikliigii, nefes almada giicliik, anafilaktik sok, anjioddem (6zellikle
astimlilarda).

Sinir sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Bas agris1, bas donmesi ve biling karisikligi doz asimi semptomlar: olabilir.

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar::
Bilinmiyor: Bas donmesi, duyma kabiliyetinde bozukluk; kulak c¢inlamasi doz asimi
semptomlari olabilir.

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin:

Gastroduodenal sikayetler; mide eksimesinden dolay1 gégiiste duyulan yanma hissi, bulanti,
kusma, karmn agrisi

Seyrek:

Gastro-intestinal kanama (hematemez, melena, eroziv gastrit); bu durum ¢ok seyrek olguda
demir eksikligi anemisine yol agabilir.

Gastro-intestinal Glserler; bu durum cok seyrek olguda perforasyona yol agabilir.

Hepatobilier hastaliklar::
Cok seyrek:
Karaciger enzimlerinde artis.

Bébrek ve idrar yolu hastaliklar::
Bilinmiyor:
Bobrek islevlerinde bozulma, akut bobrek yetmezligi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye =~ Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne  bildirmeleri  gerekmektedir.
(wwwe.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

4.9 Doz asmm ve tedavisi

Yash hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenme gorilmesi daha muhtemeldir (bunlarda
terapotik doz asimi veya kazara intoksikasyon 6limcul olabilir).
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Belirti ve semptomlar

Tetkiklere iliskin
bulgular

Terap06tik onlemler

HAFIF VE ORTA SIDDETLI
INTOKSIKASYON

Gastrik lavaj, tekrarlayan aktif
kdmur uygulamasi, zorlu alkali
dilirez

Tasipne, hiperventilasyon,
solunumsal alkaloz

Alkalemi, alkal{iri

Sivi ve elektrolit dengesinin
saglanmasi

Diyaforez

Bulanti, kusma

ORTA VE SIDDETLI Gastrik lavaj, tekrarlayan aktif
INTOKSIKASYON koémur uygulamasi, zorlu alkali

ditirez, siddetli olgularda
hemodiyaliz

Kompansatuvar metabolik asidozun
eslik ettigi solunumsal alkaloz

Asidemi, asiduri

Sivi ve elektrolit dengesinin
saglanmasi

Hiperpireksi

Siv1 ve elektrolit dengesinin
saglanmasi

Solunumsal: hiperventilasyon, non-
kardiyojenik pulmoner 6demden
solunum durmasi, asfiksiye kadar
degisir

Kardiyovaskdler: disaritmiler,
hipotansiyondan kardiyovaskuler
areste kadar degisir

Kan basincinda, EKG’de
degisiklikler gibi

S1v1 ve elektrolit kaybu;
dehidratasyon, oliguri ila bébrek
yetmezligi

Hipokalemi, hipernatremi,
hiponatremi, bobrek
fonksiyonunda
degisiklikler gibi

Siv1 ve elektrolit dengesinin
saglanmast

Glukoz metabolizmasinda bozulma,
ketoz

Hiperglisemi, hipoglisemi
(6zellikle gocuklarda)

Keton dlizeylerinde artis

Kulak ¢inlamasi, sagirlik

Gastrointestinal kanama

Hematolojik: trombosit
inhibisyonundan koagtilopatiye
kadar degisir

Ornek; PT’de uzama,
hipoprotrombinemi

Norolojik: letarji, konflizyondan
koma ve ngbetlere uzanan bir
aralikta klinik goriinimlerle
seyreden toksik ensefalopati ve
MSS baskilanmasi

Acil durum tedavisi: Derhal hastaneye yatirma;
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- Gastrik lavaj ve aktif komur uygulanmasi, asit-baz dengesinin izlenmesi;

- 7,5 ile 8 arasinda bir idrar pH degeri saglamak i¢in alkalin diiirezi; plazma salisilat
konsantrasyonunun eriskinlerde 500 mg/1 (3,6 mmol/l) veya ¢ocuklarda 300 mg/l'yi
(2,2 mmol/l) asmasi halinde arttirilmis alkalin ditirezi degerlendirilmelidir.

- Siddetli intoksikasyon vakalarinda opsiyonel hemodiyaliz;

- Sivi kayb telafi edilmelidir;

- Semptomatik tedavi.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Salisilik asit ve
turevleri, Asetilsalisilik asit
ATC-Kodu: NO2BAO1

Bir salisilat olarak asetilsalisilik asit, asidik steroidal olmayan analjezikler/anti-enflamatuar
ilaclar grubuna aittir. Bir salisilik asit esteri olarak asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik
ve antiinflamatuar oOzelliklere sahip bir maddedir. Tarif edilen etki mekanizmasi,
siklooksijenazin geri doniigiimsiiz  inhibisyonunu ve dolayisiyla prostanoidlerin
inhibisyonunu igerir: prostaglandin E», prostaglandin I, ve tromboksan A».

Asetilsalisilik asit, genellikle 0,3 ila 1,0 g arasinda degisen oral dozlarda agriy1 hafifletmek
icin ve ayrica soguk alginligi veya grip gibi kiiglik atesli durumlarda atesi azaltmak ve artralji
ve miyaljiyi hafifletmek i¢in kullanilir.

Asetilsalisilik asit, trombositlerde tromboksan A, olusumunu bloke ederek trombosit
agregasyonu uzerinde gucli bir inhibitor etkiye sahiptir. Bu nedenle asetilsalisilik asit, genel
olarak giinde 75 ila 300 mg'lik dozlarda gesitli kardiyovaskdler endikasyonlara sahiptir.
Siklo-oksijenazin geri doniisiimsiiz inhibisyonu, bu enzimi yeniden sentezleyemedikleri i¢in
trombositlerde ozellikle belirgindir. Asetilsalisilik asidin trombositler {izerinde baska
inhibitor etkileri oldugu distiniilmektedir. Deneysel verilere gore ibuprofen, birlikte
uygulandiginda diisiik doz aspirinin trombosit agregasyonu iizerindeki etkisini inhibe
edebilir. Bir calismada, 81 mg'lik bir dozda aspirinin hizli salinmasindan 8 saat 6nce veya
30 dakika sonra tek doz ibuprofen 400 mg uygulandiginda, asetilsalisilik asidin tromboksan
olusumu veya trombosit agregasyonu iizerindeki etkisi azalmistir. Bununla birlikte, bu
verilerin sinirlamalar1 ve klinik vakalarda ex vivo bulgulardan sonug ¢ikarilmasina iligkin
belirsizlikler, ibuprofenin diizenli kullanim1 hakkinda hig¢bir kesin sonuca varilamayacagi
anlamima gelir ve ara sira meydana gelen olaylardan klinik olarak anlamli bir etkinin
beklenmeyecegi diisiiniiliir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Oral uygulamay1 takiben asetilsalisilik asit gastrointestinal sistemden hizla ve tamamen
11
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absorbe olur. Absorbsiyon sirasinda ve sonrasinda, asetilsalisilik asit ana aktif metaboliti
olan salisilik aside doniisiir. Maksimum plazma dizeylerine asetilsalisilik asit i¢in 10-20
dakika sonra, salisilik asit i¢inse 0.3-2 saat sonra erisilir.

Dagilim:
Hem asetilsalisilik asit hem de salisilik asit, plazma proteinlerine yiksek oranda baglanir
ve hizla tim viicuda dagilir. Salisilik asit, anne sttiine ve plasentaya gecer.

Biyotransformasyon:
Salisilik asit esas olarak hepatik metabolizmayla elimine edilir. Metabolitleri salisillrik
asit, salisil fenolik glukuronid, salisil acil glukuronid, gentisik asit ve gentisirik asittir.

Eliminasyon:
Metabolizma karaciger enzim kapasitesiyle sinirli oldugu i¢in salisilik asidin eliminasyon

kinetikleri doza bagimlidir. Bu nedenle, eliminasyon yarilanma émri diisiik dozlar takiben
2 ila 3 saat arasindadir, yiiksek dozlardan sonra ise 15 saate kadar uzamaktadir. Salisilik
asit ve metabolitleri biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Asetilsalisilik asit kinetigi ilk gecis surecini takip eder. Bu sebeple, terapotik dozlarda
farmakokinetigi dogrusaldir.

5.3 Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri
Asetilsalisilik asidin preklinik emniyet profili iyi bilinmektedir.

Hayvan calismalarinda salisilatlar yiiksek dozlarda bobrek hasarina neden olmus ancak
baska bir organik lezyon gézlenmemistir. Asetilsalisilik asit, in vitro ve in vivo kosullarda
mutajenite agisindan kapsamli bir bicimde arastirilmistir; mutajenik potansiyele iliskin
anlamli bir bulgu elde edilmemistir. Aym1 durum karsinojenite c¢alismalari i¢in de
gecerlidir.

Hayvan ¢alismalarinda ve farkl: tiirlerde, salisilatlar teratojenik etki sergilemistir. Prenatal
maruziyet sonrasinda, implantasyon bozukluklari, embriyotoksik ve fetotoksik etkiler ve
O0grenme becerisinde azalma tanimlanmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Misir nigastasi

Seliloz

Sodyum sakkarin

L-Rotlack boyar madde

Kuru ananas aromasi
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6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omri

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayimniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC /Aliminyum folyo blisterde, 20 tablet.

6.6 Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Bayer Tirk Kimya San. Ltd.Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye / Istanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

8.  RUHSAT NUMARASI

05.12.1990-154/61

9. ILK RUHSAT TARiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 05.12.1990

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI
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