Informacja minimalna do umieszczania na materialach reklamowych dla specjalisty

Aspirin Antigrip Hot (Acidum acetylsalicylicum + Pseudoephedrini hydrochloridum), granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 saszetka zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego i 30 mg
chlorowodorku pseudoefedryny oraz substancje pomocnicze. Wskazania: Objawowe leczenie obrzgku
btony sluzowej nosa i (lub) zatok oraz bolu i gorgczki zwigzanych z przezigbieniem i (lub) objawami
grypopodobnymi. Dawkowanie i sposéb podawania: Jednorazowo zawarto$¢ 1-2 saszetek dla dorostych i
miodziezy w wieku powyzej 16 lat. Jesli to konieczne dawke pojedyncza powtdrzy¢, w razie potrzeby, po
uplywie minimum 4 godzin. Nie podawa¢ dawki wigkszej niz maksymalna dawka dobowa - 6 saszetek. Jesli
dominuje jeden z objawow zastosowac jednosktadnikowy produkt leczniczy. Nie stosowac dtuzej niz przez 3
dni bez konsultacji z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci oraz u mtodziezy w wieku ponizej 16 lat,
chyba ze zaleci to lekarz. Stosowac ostroznie u pacjentow z nieprawidlowa funkcjg watroby, nerek lub
zaburzeniami krazenia sercowo — naczyniowego. Przed zazyciem rozpusci¢ w szklance zimnej lub gorace;j,
ale nie wrzacej wody. Goracy preparat przyjac po ostudzeniu do temperatury umozliwiajacej wypicie ptynu.
Otrzymana zawiesina ma smak pomaranczowy. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne,
inne salicylany, substancje pomocnicze, astma indukowana salicylanami lub substancjami dziatajacymi
podobnie, szczegdlnie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w wywiadzie, ostre owrzodzenie
przewodu pokarmowego, skaza krwotoczna, cigza, karmienie piersia, ci¢zka niewydolnos¢ watroby, serca,
ciezka ostra lub przewlekta choroba lub niewydolno$¢ nerek, stosowanie metotreksatu w dawkach od 15
mg/tydzien, cigzkie lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze, cigzka choroba wiencowa, stosowanie lekow
z grupy inhibitoréw MAO; jaskra z zamknigtym katem przesgczania; zatrzymanie moczu. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci: nadwrazliwo$¢ na leki przeciwbolowe i (lub) przeciwzapalne,
przeciwreumatyczne lub inne alergeny. Kwas acetylosalicylowy moze wywotywac skurcz oskrzeli oraz
napady astmy lub inne objawy nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, katar sienny,
polipy nosa oraz przewlekte choroby uktadu oddechowego. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow
wykazujacych reakcje alergicznie (np. reakcje skorne, swiad, pokrzywka) na inne substancje. Owrzodzenia
przewodu pokarmowego, w tym przewlekta lub nawrotowa choroba wrzodowa badz krwawienia z przewodu
pokarmowego, w wywiadzie. Jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi. Wskutek dziatania
hamujacego agregacje plytek krwi, ktore utrzymuje si¢ przez kilka dni po podaniu leku, kwas
acetylosalicylowy moze zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien w trakcie oraz po zabiegach chirurgicznych
(wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcjg z¢ba). Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby;
pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub zaburzeniem czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego (np.
choroba naczyn nerkowych, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, hipowolemia, duze zabiegi chirurgiczne,
posocznica lub znaczne incydenty krwotoczne), poniewaz kwas acetylosalicylowy moze dodatkowo
zwickszac ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek i ostrej niewydolnosci nerek. Kwas acetylosalicylowy, nawet
w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. U pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem
kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé napad dny moczanowej. U pacjentow z cigzka postacia
niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (G6PD), kwas acetylosalicylowy moze wywotywa¢ hemolize
lub niedokrwistos¢ hemolityczng. Do czynnikéw zwigkszajacych ryzyko hemolizy nalezg m.in. duze dawki
leku, goraczka lub ostre zakazenia. Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych (zwlaszcza kombinacji
roznych lekow przeciwbolowych) moze spowodowaé trwate uszkodzenie nerek (nefropatia analgetyczna).
Nadczynnos¢ tarczycy, lekkie lub umiarkowane nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca, choroba niedokrwienna
serca, podwyzszone cis$nienie wewnatrzgatkowe (jaskra), rozrost gruczotu krokowego oraz zwigkszona
wrazliwo$¢ na leki sympatykomimetyczne. Nerkowa kwasica kanalikowa z powodu gromadzenia si¢
pseudoefedryny i zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Po zastosowaniu produktow
zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystgpic
w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem z gorgczkg oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi
krostkami pojawiajacymi si¢ na obrzmialych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w
zgieciach skory, na tutowiu i na koniczynach gornych. Jesli wystapia takie objawy, jak goraczka, rumien lub
pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawic leki i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie
leczenie. Odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia jelita grubego i niedokrwiennej
neuropatii nerwu wzrokowego. Jesli u pacjenta wystgpi nagly bol brzucha, krwawienie z odbytu lub inne
objawy $§wiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nagta utrata wzroku lub
pogorszenie ostrosci wzroku, takie jak mroczki, nalezy odstawi¢ pseudoefedryng, a pacjent powinien
zasiggna¢ porady lekarza. Zgtaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych
pseudoefedryne. Ryzyko jest zwickszone u pacjentéw z cigzkim lub niekontrolowanym nadcis$nieniem
tetniczym lub z cigzka, ostrg lub przewlekta, chorobg nerek/niewydolno$cia nerek. Nalezy przerwac
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stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapia nastepujace objawy:
nagly, silny bol gtowy lub piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia
widzenia. Wigkszo$¢ zgtoszonych przypadkow PRES i RCVS ustapita po przerwaniu leczenia i
zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Sportowcy powinni mie¢ swiadomos¢, ze ten produkt leczniczy moze powodowac pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Jedna saszetka zawiera 2 g sacharozy (co odpowiada 0,17 wymiennikom weglowodanowym). Uwzgledni¢ to
u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadko wystepujacymi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy,
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, nie powinni
przyjmowac tego leku. Zawiera 3,78 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z
lekarzem, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze powodowac kwasice metaboliczng.

Osoby w podesztym wieku mogg by¢ szczegodlnie wrazliwe na wptyw pseudoefedryny na osrodkowy uktad
nerwowy. Istnieje potencjalny zwigzek pomiedzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego u dzieci i
mlodziezy w zakazeniach wirusowych przebiegajacych z goraczka lub bez goraczki a wystapieniem zespotu
Reye’a. W zwigzku z tym nie stosowac leku u dzieci oraz u mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba ze
zaleci to lekarz. Dzialania niepozadane: Mozliwe dziatania niepozadane kwasu acetylosalicylowego:
zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i
klinicznymi obejmujace zaostrzenie choroby uktadu oddechowego spowodowane zazyciem kwasu
acetylosalicylowego, tagodne lub umiarkowane reakcje mogace obejmowac¢ skorg, drogi oddechowe,
przewdd pokarmowy i uktad krwionosny, w tym wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zapalenie btony
sluzowej nosa, przekrwienie i obrzgk btony sluzowej nosa, niewydolno$¢ serca i uktadu oddechowego oraz
ciezkie reakcje, w tym wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia zotadka i jelit: dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe
(bol brzucha, dyspepsja, zapalenie blony sluzowej zotadka); nudnosci, wymioty, biegunka; owrzodzenia
zoladka 1 jelit mogace w pojedynczych przypadkach prowadzi¢ do perforacji przewodu pokarmowego;
enteropatia zwezeniowa jelit (szczegodlnie podczas dlugotrwatego stosowania). Zaburzenia watroby i drog
z6lciowych: przemijajace zaburzenie czynnosci watroby ze towarzyszacym zwigkszeniem aktywnos$ci
aminotransferaz. Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zwigkszenie ryzyka krwawien, np. krwotok, taki jak
krwotok zabiegowy, krwiakow, krwawien z nosa, krwotok z uktadu moczowo-ptciowego oraz krwawien z
dzigsel; hemoliza i niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentdw z cigzkimi postaciami niedoboru
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (G6PD); krwawienia te moga prowadzi¢ do niedokrwistosci
pokrwotocznej i (lub) niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza (np. w przebiegu krwawien utajonych) z
towarzyszacymi odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blado$¢
powlok skoérnych i objawy hipoperfuzji narzadow. Zaburzenia uktadu nerwowego, ucha i blednika: zawroty
glowy, szumy uszne mogace by¢ objawami przedawkowania. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
zaburzenia czynnos$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek. Mozliwe dzialania niepozadane pseudoefedryny:
zaburzenia naczyniowe: nagle zaczerwienienie skory twarzy, zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego, jednak nie w
przypadku kontrolowanego nadci$nienia t¢tniczego. Zaburzenia serca: rozne objawy ze strony serca (np.
czestoskurcz, kotatanie serca, arytmie). Zaburzenia uktadu nerwowego: pobudzenie os§rodkowego uktadu
nerwowego (np. bezsennosc¢, rzadko omamy), zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES), zespot
odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (RCVS). Zaburzenia nerek i drog moczowych: zatrzymanie
moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego. Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
rozne objawy skorne (np. wysypka, pokrzywka, swiad), ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogolniona
osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia Zotadka i jelit: niedokrwienne zapalenie jelita grubego; sucho$¢ w
ustach. Zaburzenia oka: niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr: 15078. Podmiot odpowiedzialny: Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa,
tel. (22) 5723500, www.bayer.com.pl. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
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