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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Maxipirin C 400 mg/240 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat efervescent contine acid acetilsalicilic 400 mg si acid ascorbic 240 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat efervescent contine sodiu 447,48 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat efervescent (comprimat).

Comprimat de culoare alba, rotund si neted, cu o greutate nominala de 3,2 grame si un diametru de 25 mm.

4. DATE CLINICE

41 Indicatii terapeutice

Maxipirin C este indicat la adulti, copii cu greutatea corporald mai mare de 30 kg (cu vérsta peste 9 ani)

si adolescenti:

o dureri usoare pana la moderate (cum ar fi durere de cap, durere dentara, durere in gat, dureri
musculare, dureri articulare, durere de spate si durere menstruala),

o durere usoara care insoteste artrita,

) boli inflamatorii ale cailor respiratorii superioare (cum ar fi raceala comuna si gripa), pentru

ameliorarea simptomatica a durerii si febrei.

4.2 Doze si mod de administrare

Acidul acetilsalicilic n combinatie cu acidul ascorbic nu trebuie administrat mai mult de 3 zile la copii si

adolescenti si 5 zile la adulti fara a cere sfatul unui medic.

Doze

Adulti

O doza, administratd odata, este de 1 pana la 2 comprimate efervescente (corespunde la 400-800 mg de
acid acetilsalicilic), care poate fi repetata la interval de cel putin 4 ore.

Doza zilnicd uzuala este de 6 comprimate efervescente, iar doza zilnica maxima, care nu trebuie depasita,
este de 10 comprimate efervescente (adicd 4 000 mg de acid acetilsalicilic).
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Copii si adolescenti

Copiii cu greutatea corporald mai mare de 30 kg (cu varsta peste 9 ani) si adolescentii, numai sub
supravegherea unui medic

Doza zilnica recomandata de acid acetilsalicilic pentru copii si adolescenti este de aproximativ 60 mg/kg
greutate corporald, divizata Tn 4-6 doze partiale, care este aproximativ 15 mg/kg la fiecare 6 ore sau
10 mg/kg greutate corporala la fiecare 4 ore.

Copiilor cu greutatea corporald mai mare de 30 kg (cu varsta peste 9 ani) li se administreaza 1 comprimat
pe zi, adicd 400 mg acid acetilsalicilic. Daca este necesar, o doza unica poate fi repetata de pana la 3 ori
pe zi, la intervale de 4 pana la 8 ore.

Acest medicament nu este adecvat pentru tratamentul copiilor mai mici din cauza cantitatii de acid
acetilsalicilic dintr-un comprimat efervescent (400 mg). Pentru aceasta grupa de pacienti sunt disponibile
alte medicamente cu un continut mai scazut de acid acetilsalicilic. Atunci cand acidul acetilsalicilic este
administrat copiilor si adolescentilor in timpul unei boli febrile, exista un risc de aparitie a sindromului
Reye (vezi pct. 4.4).

Varstnici

Acidul acetilsalicilic trebuie administrat cu prudenta sporita la pacientii varstnici din cauza posibilelor
comorbiditati. Persoanele varstnice prezintd un risc crescut de sangerare si perforatie gastro-intestinala
(vezi pct. 4.4). Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace.

Insuficienta hepatica

Acidul acetilsalicilic trebuie administrat cu precautie si numai dupa evaluarea atenta a raportului dintre
beneficiul si riscul terapiei la pacientii cu insuficienta hepaticd usoard pana la moderata (vezi pct. 4.4).
Utilizarea acestui medicament este contraindicatd la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi
pct. 4.3).

Insuficienta renala

Acidul acetilsalicilic trebuie administrat cu precautie si numai dupa evaluarea atenta a raportului dintre
beneficiul si riscul terapiei la pacientii cu insuficientd renald usoard pana la moderata (vezi pct. 4.4).
Utilizarea acestui medicament este contraindicata la pacientii cu insuficienta renald severa (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Administrare orala.

Comprimatul efervescent se dizolvd iIntr-un pahar cu apd (200 ml) Tnainte de administrare. Acest
medicament nu trebuie administrat pe stomacul gol.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substantele active, la alti salicilati sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1,

- istoric de reactii de hipersensibilitate, cum ar fi astm bronsic, urticarie sau rinitd acutd indusa de
salicilati sau antiinflamatoare cu efect similar, in special dupa medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene,

- ulcer gastro-duodenal activ,

- diateza hemoragica,

- insuficienta renald severa,

- insuficientd hepatica severa,

- insuficientd cardiacd severa,

- administrarea concomitentd cu metotrexat utilizat in doze de 15 mg/saptamana sau mai mari (vezi
pct. 4.5),

- doze > 100 mg acid acetilsalicilic/zi in al treilea trimestru de sarcina,

- litiaza renald sau istoric de litiaza renala,

- hiperoxalurie,



- hemocromatoza.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acidul acetilsalicilic in combinatie cu acidul ascorbic trebuie utilizat cu atentie deosebita in urmatoarele
cazuri:

o hipersensibilitate la alte analgezice, medicamente antiinflamatoare sau antireumatice sau n cazul
altor alergii

) istoric de ulcer gastric sau duodenal care include boala ulceroasa cronica sau recurenta, sau istoric
de sangerare gastro-intestinala

o tratament concomitent cu anticoagulante (vezi pct. 4.5)

. pacienti cu afectarea functiei renale sau cu tulburari ale circulatiei la nivel central (cum ar fi boala
vasculard renald, insuficienta cardiacd congestiva, depletia de volum, interventii chirurgicale
extinse, septicemie sau evenimente hemoragice majore), deoarece acidul acetilsalicilic poate creste
riscul de afectare renald sau insuficienta renald acuta

) insuficientd hepatica

Acidul acetilsalicilic poate induce bronhospasm si criza de astm brongic sau alte reactii de
hipersensibilitate. Factorii de risc sunt astmul bronsic preexistent, febra fanului, polipoza nazala sau boala
respiratorie cronicd. Acelasi lucru este valabil si pentru pacientii care au prezentat reactii alergice (de
exemplu, reactii cutanate, prurit si urticarie) dupd administrarea altor medicamente.

Din cauza efectului de inhibare a agregarii plachetare, care poate dura cateva zile dupa utilizare, acidul
acetilsalicilic poate duce la cresterea sangerdrii Tn timpul interventiilor chirurgicale sau dupa acestea
(inclusiv interventii chirurgicale minore, cum ar fi extractia dentara).

Perforatia, ulceratia sau sangerarea gastro-intestinala, care pot fi letale, pot aparea oricand in timpul
tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare sau un istoric de evenimente gastro-intestinale grave.
Riscul relativ creste odata cu cresterea dozelor la pacientii cu un istoric de ulcere gastro-intestinale, n
special complicate cu sangerare sau perforatie, la varstnici, la persoanele cu 0 greutate corporald mica si
la pacientii tratati cu anticoagulante sau inhibitori ai agregarii plachetare (vezi pct. 4.5). Daca apar
sangerari gastro-intestinale sau ulcere, tratamentul trebuie oprit imediat.

Acidul acetilsalicilic in doze mici scade excretia de acid uric. La pacientii cu predispozitie, acest lucru
poate declansa criza de guta.

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie utilizate la copiii si adolescentii cu boli virale
febrile sau afebrile fara a cere sfatul unui medic. Tn unele boli virale, In special gripa de tip A, gripa de tip
B si varicela, exista riscul aparitiei sindromului Reye, o afectiune foarte rara, dar care pune viata in pericol
si care necesita asistentd medicald imediata. Riscul poate creste atunci cand acidul acetilsalicilic este
administrat concomitent. Cu toate acestea, nu a fost demonstrata nicio legatura cauzala. Daca apar varsaturi
persistente Tn cazul acestor boli, acestea pot fi un semn al sindromului Reye.

La pacientii cu deficit sever de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, acidul acetilsalicilic poate induce
hemoliza sau anemie hemolitica. Factorii care pot creste riscul de hemoliza sunt, de exemplu, dozele mari,
febra sau infectiile acute.

Se recomanda prudenta Tn ceea ce priveste administrarea acidului ascorbic la pacientii care au 0
predispozitie la litiaza renala cu oxalat de calciu (vezi si pct. 4.3).

Sodiu
Acest medicament contine 447,48 mg sodiu per comprimat efervescent, echivalent cu 22,37% din doza
maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
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Asocieri contraindicate

Metotrexat (utilizat in doze de 15 mg/saptamdand sau mai mari)

Cresterea toxicitatii hematologice a metotrexatului (scaderea totala a clearance-ului renal al
metotrexatului, indusa de catre medicamentele antiinflamatoare si deplasarea metotrexatului de catre
salicilati, de pe locurile sale de legare de proteinele plasmatice (vezi pct. 4.3).

Asocieri care necesitd precautie la utilizare

Metotrexat (utilizat Tn doze mai mici de 15 mg/ saptamdna)

Cresterea toxicitatii hematologice a metotrexatului (scaderea totala a clearance-ului renal al
metotrexatului, indusa de catre medicamentele antiinflamatoarelor si deplasarea metotrexatului de catre
salicilati, de pe locurile sale de legare de proteinele plasmatice).

Anticoagulante, trombolitice/alti inhibitori ai agregarii plachetare
Risc crescut de sangerare.

Alte antiinflamatoare nesteroidiene cu salicilati in doze mari
Risc crescut de formare a ulcerului si hemoragie gastro-intestinala din cauza efectului sinergic.

Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS)
Risc crescut de hemoragie in partea superioara a tractului gastro-intestinal este posibila din cauza efectului
sinergic.

Digoxina
Cresterea concentratiei plasmatice a digoxinei din cauza scaderii excretiei renale.

Antidiabetice, de exemplu insulind, sulfoniluree
Efect hipoglicemiant crescut la doze mari de acid acetilsalicilic din cauza activitatii hipoglicemiante a
acidului acetilsalicilic si deplasarii sulfonilureei de pe locurile sale de legare de proteinele plasmatice.

Diuretice Tn asociere cu acidul acetilsalicilic
Scaderea filtrarii glomerulare prin scaderea sintezei prostaglandinelor renale.

Glucocortiocoizi sistemici, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala Addison
Tn timpul tratamentului cu corticosteroizi pot fi observate niveluri reduse ale salicilatilor Tn sange si, de
asemenea, exista riscul de supradozaj cu salicilati din cauza eliminarii crescute a salicilatilor de catre
corticosteroizi dupd intreruperea tratamentului.

Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) Tn asociere cu acidul acetilsalicilic
Sciderea filtririi glomerulare din cauza inhibérii prostaglandinelor vasodilatatoare. In plus, efectul
antihipertensiv este, de asemenea, diminuat.

Acid valproic
Toxicitate crescutd a acidului valproic din cauza deplasarii sale de pe situsuri de legare de proteinele
plasmatice.

Alcool etilic
Risc crescut de leziuni la nivelul mucoasei gastro-intestinale si prelungire a timpului de sdngerare din
cauza efectului aditiv dintre acidul acetilsalicilic si alcoolul etilic.

Uricozurice, cum ar fi benzbromarona, probenecid
Scaderea efectului uricozuric (prin competitie pentru eliminare tubulara renala de acid uric).
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Deferoxamind
Utilizarea concomitenti cu acidul ascorbic poate creste toxicitatea tisulara a fierului, in special la nivelul
inimii, provocand decompensare cardiaca.

Interactiuni cu teste de laborator:

Acid ascorbic:

Acidul ascorbic este un agent reducator (adica donor de electroni) si poate interfera chimic cu testele de
laborator care implicd reactii de oxido-reducere, cum ar fi testele care masoara glucoza, creatinina,
carbamazepina, acidul uric Tn urind si plasma, si hemoragiile oculte Tn fecale.

Acidul ascorbic poate interfera cu teste care masoara glucoza in urind si in sange, ceea ce poate duce la
rezultate false, desi nu influenteaza nivelul glucozei in snge.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Acid acetilsalicilic

Doze mici (pana la si incluzand 100 mg/zi):
Studiile clinice indica faptul cd doze de pana la 100 mg/zi pentru uz obstetrical restrictionat, care necesita
monitorizare specializata, par sigure.

Doze de peste 100 mg/zi si pand la 500 mg/zi-

Nu exista suficienta experienta clinica privind utilizarea dozelor mai mari de 100 mg/zi pana la 500 mg/zi.
Prin urmare, recomandarile de mai jos pentru doze de 500 mg/zi si peste, se aplica si pentru acest interval
de doze.

Doze de 500 mg/zi si peste:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionului/fatului.
Date din studii epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si malformatii dupa utilizarea
unui inhibitor de sinteza a prostaglandinelor la inceputul sarcinii. Se considera ca riscul creste odata cu
doza si durata terapiei. Datele disponibile nu sustin nicio legatura intre acidul acetilsalicilic si un risc
crescut de avorturi. Date epidemiologice disponibile despre acidul acetilsalicilic si malformatiile nu sunt
consistente, dar nu se poate exclude un risc crescut de gastroschizis. Un studiu prospectiv, realizat pe
14 800 de perechi mama-copil care au fost expuse la acid acetilsalicilic Tn faza incipienta a sarcinii (prima
pana la a patra luna), nu a confirmat nicio asociere cu o incidenta crescuta a malformatiilor.

Studiile la animale au evidentiat toxicitate asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Tncepand cu a 20-a saptamani de sarcind, utilizarea acidului acetilsalicilic poate provoca oligohidramnios
ca rezultat al disfunctiei renale fetale. Acest lucru poate aparea la scurt timp dupa

initierea tratamentului si este de obicei reversibil la intreruperea tratamentului. In plus, au existat raportari
de cazuri ale constrictiei canalului arterial Tn urma tratamentului in al doilea trimestru, dintre care
majoritatea s-au rezolvat dupa incetarea tratamentului. De aceea, in primul si in al doilea trimestru de
sarcind, acidul acetilsalicilic nu trebuie administrat, cu exceptia cazului in care este absolut necesar. Daca
acidul acetilsalicilic este administrat unei femei care incearca sa rimana gravida sau care se afld In primul
si in al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta si durata tratamentului cat mai
scurta posibil. Monitorizarea prenatala pentru oligohidramnios si constrictie a canalului arterial

trebuie luata in considerare dupa expunerea la acidul acetilsalicilic timp de cateva zile, incepand din

a 20-a saptamana de sarcina. Acidul acetilsalicilic trebuie intrerupt dacé se constatd oligohidramnios sau
constrictie a canalului arterial.

In ultimul trimestru de sarcin, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul la:
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- toxicitate cardiopulmonara (constrictie a/inchiderea prematura a canalului arterial si
hipertensiune pulmonara);
- afectare a functiei renale (vezi mai sus);

mama si nou-nascutul, in ultima parte a sarcinii, la:
- posibila prelungire a timpului de sadngerare, un efect antiagregant care poate sa apara chiar si la
doze foarte mici de acid acetilsalicilic;
- inhibare a contractiilor uterine, care determind intarzierea momentului nasterii sau prelungirea
travaliului.

In consecinta, acidul acetilsalicilic la doze mai mari de 100 mg/zi este contraindicat in al treilea trimestru
de sarcina (vezi pct. 4.3). Dozele de pana la si incluzand 100 mg/zi pot fi utilizate numai sub monitorizare
obstetricala stricta.

Alaptarea
Cantitati mici de salicilati/metaboliti sunt excretate in laptele uman.

Deoarece pana in prezent nu au fost observate reactii adverse la sugarul alaptat dupa utilizare ocazionala,
Tntreruperea alaptarii nu este de obicei necesara. In utilizare regulata, sau la doze mari, aldptarea trebuie
intrerupta la timp.

Fertilitatea
Pe baza datelor limitate disponibile, studiile la om nu au evidentiat niciun efect permanent al acidului
acetilsalicilic asupra fertilitatii si nu existd dovezi concludente disponibile din studiile la animale.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Maxipirin C nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse se bazeaza pe raportarile spontane dupa punerea pe piata a tuturor formelor
farmaceutice orale de acid acetilsalicilic, inclusiv tratamentul pe cale oral pe termen scurt si lung.

Frecventa reactiilor adverse este clasificatda dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 pana la < 1/10

Mai putin frecvente: >1/1 000 pana la < 1/100

Rare: >1/10 000 pana la < 1/1 000

Foarte rare: < 1/10 000

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburari hematologice si limfatice

Cu frecventd necunoscutd: risc crescut de sangerare (din cauza efectului inhibitor asupra trombocitelor),
hemoragie perioperatorie, hematoame, epistaxis, hemoragie urogenitala,
sangerare gingivala, hemoragie severa (hemoragie la nivelul tractului gastro-
intestinal si hemoragie intracraniana (in special la pacientii cu hipertensiune
arteriala necontrolata terapeutic si/sau cu administrare concomitentd de
antihemostatice), care in cazuri rare poate pune viata in pericol), anemie
hemoragicad/anemie feriprivda (de exemplu, din cauza microhemoragiei
ascunse), astenie, piele palida, hipoperfuzie, hemoliza sau anemie hemolitica
(1a pacientii cu forme severe de deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza)

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactie anafilacticd, include socul anafilactic
Cu frecventd necunoscutd: reactii de hipersensibilitate (boala respiratorie exacerbata de aspirind),
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reactii usoare pana la moderate care pot afecta pielea, sistemul respirator,
tractul gastro-intestinal si sistemul cardiovascular (eruptie cutanata, urticarie,
edem, prurit, rinitd, congestie nazala, probleme respiratorii si cardiace)

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta: ameteala (poate fi semn de supradozaj)

Tulburari acustice si vestibulare
Cu frecventa necunoscutd: tinitus (poate fi semn de supradozaj)

Tulburari gastro-intestinale
Rare: inflamatie gastro-intestinala, ulcere gastro-intestinale (posibil cu hemoragie si
perforatie a ulcerului gastro-intestinal)

Cu frecventa necunoscuta: tulburari ale tractului gastro-intestinal superior si inferior
(dispepsie, durere gastro-intestinala si abdominald), stricturi intestinale
asemandatoare unei diafragme (in special Tn tratament pe termen lung), diaree,
greatd, varsaturi

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: insuficienta hepatica tranzitorie cu cresterea transaminazelor hepatice

Tulburiri renale si ale cailor urinare
Cu frecventd necunoscuta: afectare a functiei renale si insuficienta renala acuta

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Acid acetilsalicilic

Toxicitatea salicilatului (> 100 mg/kg greutate corporald/zi timp de 2 zile poate cauza toxicitate) poate fi
un rezultat al supradozajului cronic obtinut terapeutic si intoxicatiei acute care poate pune viata in pericol,
care include cazuri de utilizare intentionala la copii pana la supradozajul accidental.

Intoxicatia cronica cu salicilati

Supradozajul cronic cu salicilati poate fi periculos, in special Tn cazurile Tn care semnele si simptomele
intoxicatiei sunt nespecifice. Intoxicatia cronica usoara cu salicilati, sau salicilismul, apare de obicei dupa
utilizarea repetatd a unor doze mari. Simptomele includ ameteald, vertij, tinitus, surditate, transpiratie,
greata si varsaturi, cefalee, confuzie, si pot fi atenuate prin reducerea dozei. Tinitusul poate sa apara la
concentratii plasmatice de 150-300 micrograme/ml. Reactiile adverse severe apar la concentratii mai mari
de 300 micrograme/ml.

Intoxicatia acuta cu salicilati
Semnul principal al intoxicatiei acute este dezechilibrul acido-bazic sever, care se poate modifica n
functie de varsta si gravitatea intoxicatiei. La copii apare mai ales acidoza metabolicd. Gravitatea
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intoxicatiei nu poate fi estimatd in functie de concentratia plasmatica existentd. Absorbtia acidului
acetilsalicilic poate fi intarziata prin golirea redusa a stomacului, formarea de cheaguri Tn stomac sau prin
administrarea de forme farmaceutice acoperite enteric. Tratamentul intoxicatiei cu acid acetilsalicilic
depinde de severitatea, gradul si simptomele clinice, si aplica procedurile standard pentru tratamentul
supradozajului. Principalele masuri constau Th eliminare acceleratd a medicamentului si refacerea
echilibrului electrolitic si acido-bazic.

Din cauza complexitatii efectelor fiziopatologice ale intoxicatiei cu salicilati, semnele si
simptomele/rezultatele pot include:

Semne si simptome Rezultatele investigatiilor Masuri terapeutice

Intoxicatie usoaria pana la Lavaj gastric, administrare

moderata repetata de carbune activat,
diureza alcalina fortata

Tahipnee, hiperventilatie,| Alcalemie, alcalinurie Aport de lichide si electroliti

alcaloza respiratorie

Diaforeza

Greata, varsaturi

Intoxicatie moderati pana la Lavaj gastric, administrare

severa repetata de carbune activat,

diureza alcalina fortata, In cazuri
severe hemodializa

Alcaloza respiratorie cu acidozd| Acidemie, acidurie Aport de lichide si electroliti
metabolicd compensatorie
Hiperpirexie Aport de lichide si electroliti

Respiratorii:  variind de la
hiperventilatie, edem pulmonar
non-cardiogenic la stop
respirator, asfixie
Cardiovasculare: variind de la| De exemplu, modificari ale
aritmie cardiacd, hipotensiune| tensiunii arteriale, EKG
arteriald la stop cardiac
Pierderea de lichide si electroliti:| De  exemplu, hipokaliemie, jAport de lichide si electroliti
deshidratare, variind de la| hipernatremie,  hiponatremie,

oligurie la insuficienta renala functie renald modificata
Metabolism deficitar al| Hiperglicemie, hipoglicemie (in
glucozei, cetoza special la copii).

Niveluri crescute de cetone

Tinitus, surditate

Gastro-intestinale:  hemoragie
Gl

Hematologice: variind de la| De  exemplu, prelungirea
inhibarea  trombocitelor  la| timpului de protrombina,
coagulopatie hipoprotrombinemie
Neurologice: encefalopatie
toxica, deprimarea SNC cu
letargie, variind de la confuzie la
coma si convulsii

Acid ascorbic

Supradozajul acut sau cronic poate cauza, de asemenea, toxicitate specifica asociata cu acidul ascorbic.



Simptomele generale ale supradozajului cu acid ascorbic includ tulburari gastro-intestinale precum diaree,
greata si varsaturi.

Simptomele clinice, rezultatele de laborator si consecintele supradozajului depind de sensibilitatea
individuala a pacientilor si circumstantele insotitoare (de exemplu, doza, durata de utilizare, cAnd a fost
pus diagnosticul).

Daca apar simptome de supradozaj, tratamentul trebuie intrerupt si pacientul trebuie sa se adreseze unui
medic.

Supradozajul acut sau cronic cu acid ascorbic (> 2 g/zi la adulti) poate creste semnificativ nivelurile de
oxalat urinar. Tn unele cazuri, aceasta duce la hiperoxalurie, cristalizarea oxalatului de calciu, formarea de
calculi renali, depozite de oxalat de calciu, nefropatie tubulo-interstitiala si insuficienta renala acuta.

La pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza, supradozajul cu acid ascorbic (> 3 g/zi la copii
si > 15 g/zi la adulti) poate duce la hemoliza eritrocitara.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Alte analgezice si antipiretice, Acid salicilic si derivati. Codul ATC: NO2BA51

Acid acetilsalicilic

Acidul acetilsalicilic apartine clasei de antiinflamatoare nesteroidiene acide (AINS) cu efect analgezic,
antipiretic si antiinflamator. Mecanismul de actiune se bazeazd pe inhibarea ireversibila a enzimei
ciclooxigenaza implicata in sinteza prostaglandinelor.

Dozele de acid acetilsalicilic administrate pe cale orald 0,3-1,0 g sunt utilizate pentru a ameliora durerea
si afectiunile febrile usoare, cum ar fi raceala sau gripa, pentru scaderea temperaturii si pentru a ameliora
durerile musculare si articulare.

De asemenea, este utilizat in tratamentul bolilor inflamatorii acute si cronice, cum ar fi artrita reumatoida,
osteoartrita, spondilita anchilozanta.

Acidul acetilsalicilic inhiba, de asemenea, agregarea plachetara prin blocarea sintezei tromboxanului A,
n trombocite. Prin urmare, pentru diferite indicatii cardiovasculare este utilizat in doze de 75-300 mg/zi.

Acid ascorbic
Acidul ascorbic solubil in apa face parte din sistemul de protectie al organismului impotriva radicalilor de
oxigen si al altor oxidanti de origine endogena si exogena, care joaca, de asemenea, un rol important in

procesul inflamator si functia leucocitelor.

Experimentele in vitro si ex vivo au aratat ca la om acidul ascorbic are un efect pozitiv asupra
raspunsului imun al leucocitelor.

Acidul ascorbic este esential in sinteza substantelor intracelulare de baza (mucopolizaharide), care
impreund cu fibrele de colagen sunt responsabile pentru impermeabilitatea peretilor capilari.

Asocierea acid ascorbic cu acid acetilsalicilic poate ameliora protectia gastro-intestinala si stresul oxidativ.
Aceste beneficii pot determina un profil de tolerabilitate imbunatatit al unui medicament care contine acid
acetilsalicilic si acid ascorbic In comparatie cu un medicament care contine numai acid acetilsalicilic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie



Dupa administrare orala, acidul acetilsalicilic este absorbit rapid si complet din tractul gastro-intestinal.
Acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sdu metabolit activ, acidul salicilic, In timpul si dupa
absorbtie.

In general, concentratia plasmatici maxima a acidului acetilsalicilic este atinsa dupa 15-30 de minute, iar
a acidului salicilic dupa 0,72-2 ore, sau in functie de forma de dozare. Asocierea acidului ascorbic
determina o variabilitate redusa sau inexistenta a parametrilor farmacocinetici ai acidului acetilsalicilic.

Dupa administrare orala, acidul ascorbic este absorbit in intestinul subtire pe calea sistemului de transport
activ Na* dependent, cu efect maxim la nivelul intestinului proximal. Absorbtia nu este proportionala cu
doza: daca doza zilnica pe cale orala este crescuta, concentratia de acid ascorbic in plasma si alte fluide
ale corpului nu creste proportional, dar are tendinta de a atinge limita superioara.

Distributie

Acidul acetilsalicilic si acidul salicilic se leaga Tn mod semnificativ de proteinele plasmatice si distribuiti
rapid n tot organismul. Acidul salicilic trece in laptele matern si traverseaza placenta. Acidul ascorbic este
filtrat glomerular si reabsorbit in tubul proximal pe calea sistemului de transport activ Na* dependent.

Eliminare
Acidul salicilic este eliminat Tn principal prin metabolizare hepatica. Metabolitii sdi includ acidul
saliciluric, fenolglucuronida salicilatului, acilglucuronida salicilatului, acidul gentizic si acidul gentizuric.

Acidul ascorbic este partial metabolizat prin acid dehidroascorbic la acid oxalic.

Cinetica eliminarii acidului salicilic este dependenta de doza, deoarece metabolizarea acestuia este limitata
de capacitatea enzimelor hepatice. Timpul de injumatatire prin eliminare variaza intre 2-3 ore la doze mici
si pana la 15 ore la doze mari. Acidul salicilic si metabolitii sdi sunt excretati predominant prin urina.

Principalii metaboliti ai acidului ascorbic excretati prin urina sunt oxalatul si acidul dicetogulonic.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice de siguranta ale acidului acetilsalicilic sunt bine documentate.

In studiile la animale, salicilatii au provocat leziuni renale la doze mari, fara alte leziuni organice.
Mutageneza acidului acetilsalicilic este suficient testata in vitro si in vivo. Nu au existat dovezi
semnificative ale unui potential mutagen. Acelasi lucru este valabil si pentru studiile de carcinogenitate.

Tn studiile la animale si la 0 serie de specii diferite de animale salicilatii au prezentat efecte teratogene. Au
fost raportate tulburari de nidatie, efecte embriotoxice si fetotoxice precum si afectarea capacitatii de
invatare la pui dupa expunerea prenatala.

Datele limitate disponibile din studiile la animale si la om indica faptul ca vitamina C are o toxicitate
scazuta. Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
hidrogenocarbonat de sodiu

acid citric
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carbonat de sodiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

6 luni
Dupa prima deschidere: 90 de zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se tine tubul bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambajului

Tub din polipropilena PP Tnchis cu dop din polietilena PE, prevazut cu silicagel ca agent desicant.
Marimi de ambalaj: 10 si 20 comprimate efervescente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinte speciale

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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