KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ASPIRIN® 500 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde: 500 mg asetilsalisilik asit

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Bir yiizii BAYER diger yiizii ASPIRIN 0,5 baskili bikonveks, beyaz tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

- Hafif- orta siddetteki agrilar,

- Ates,

- Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve Snlemleri boliimiine
bakiniz.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Pozoloji:

16 yas ve ustii adolesanlar ve yetiskinlerde; 4-8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet (500-1.000
mg asetilsalisilik aside esdeger) olmak tizere giinlilk maksimum doz 4 g’1 agsmayacak sekilde
kullanilmaldar.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktora danigilmadan 4 giinden daha uzun stire kullanilmamalidir.

llacin yanlislikla alinmasi halinde “4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve &nlemleri” boliimiine
bakiniz.

Uygulama sekli:
Oral kullanim i¢indir. Tercihen yemeklerden sonra ¢ignenmeden bir miktar siv1 ile yutulur. Ilag
a¢ karnina kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda ASPIRIN 500 mg tablet
kontrendikedir.
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Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir
(bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
16 yas altinda ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon igin giivenlilik ve etkililigine iliskin bilgi bulunmamaktadir. Ozel bir
doz onerisi verilmemistir.

4.3  Kontrendikasyonlar

ASPIRIN, asagida belirtilen durumlarda kullanilmamalidr:

- Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlilik, (bkz. Boliim 6.1)

- Salisilatlarin  veya benzer etkiye sahip maddelerin, o6zellikle de non-steroidal
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim 6ykiisii varliginda,

- Akut gastrointestinal iilser,

- Hemorajik diyatez,

- Siddetli karaciger yetmezligi,

- Siddetli bobrek yetmezligi,

- Siddetli kalp yetmezligi,

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

- Gebeligin son trimesterinde (bkz. Boliim 4.6 Gebelik ve laktasyon)

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Asetilsalisilik asit agagidaki durumlarda 6zel bir dikkat gosterilerek kullanilmalidir:

- Analjeziklere/ antiinflamatuvar ajanlara/ antiromatizmal ilaglara karsi asir1 duyarlilik
durumunda ve diger alerjenlerin varliginda,

- Es zamanl antikoagiilan (6rnegin kumarin tiirevleri veya diisiik dozda heparin tedavisi hari¢
heparin) kullanilmas1 durumlarinda (bkz. B6liim 4.5),

- Karaciger fonksiyon bozukluklarinda,

- Gastrointestinal iilser ve kanama 6ykiisii olan hastalarda,

- Bobrek fonksiyon bozuklugu veya yetersiz kan dolagimi (6r. renal damar rahatsizligi,
konjestif kalp yetmezligi, hacim kaybi, biiyiik ameliyatlar, sepsis veya ciddi kanamalar) olan
hastalarda asetilsalisilik asit, bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi riskini
daha da artirabilir,

- Alerji (6rn. cilt reaksiyonlari, kasinti, iirtiker), astim, saman nezlesi, nazal mukozal sislik
(nazal polipler) veya kronik solunum yolu hastaliklar1 varliginda;

Asetilsalisilik asit bronkospazmi kolaylastirabilir ve astim ataklarini ya da diger asir1 duyarlilik

reaksiyonlarmi tetikleyebilir. Risk faktorleri; var olan bronsiyal astim, saman nezlesi, nazal
polipler veya kronik solunum yolu hastaligidir. Bu durum, ayn1 zamanda baska maddelere karsi
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alerjik reaksiyon gosteren (Orn.; kutandz reaksiyonlar, kasinti, iirtiker) hastalar i¢in de
gecerlidir.

Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu lizerinde birka¢ giin siireyle devam eden inhibitor
etkisine bagl olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi miidahaleler (dis ¢ekimi gibi kiiciik operasyonlar
dahil) sirasinda ya da sonrasinda kanama egiliminde artisa yol agabilir.

Diisiik dozlarda, asetilsalisilik asit tirik asit atilimini azaltir. Bu durum, yatkinlig1 olan kisilerde
gut ataklarini tetikleyebilir.

Asetilsalisilik asit i¢eren iiriinler, cocuklarda ve ergenlerde goriilen, atesli veya atessiz seyreden
viral enfeksiyonlarda bir doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Bazi viral hastaliklarda,
ozellikle influenza A, influenza B ve varisella virlis enfeksiyonlarinda, ¢ok seyrek goriilen
ancak acil tibbi miidahale gerektiren, yasami tehdit eder nitelikte bir hastalik olan Reye
sendromu riski s6z konusudur. Es zamanl olarak asetilsalisilik asit kullanildiginda bu risk
artabilir; ancak bununla birlikte herhangi bir nedensellik iligkisi gosterilmemistir. Bu
hastaliklarda gdzlenen 1srarct kusma Reye sendromunun bir isareti olabilir. Cocuklarda ve
ergenlerde doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi dnerilmez.

Siddetli glukoz 6 fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olan hastalarda asetilsalisilik asit
hemoliz ya da hemolitik anemi ortaya c¢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 c¢ok sayida degisik agri kesici {iriin
kombinasyonu kullaniliyorsa artis gosterebilir.

Uzun siire agr1 kesici ila¢ kullanimi bas agrilarina neden olabilir. Daha fazla agri kesici
kullanimz ile tedavi edilmek istenirse agrinin siirekli olmasina neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kontrendike etkilesimler:

15 mg/hafta ya da daha yiiksek dozlarda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde artis (genel olarak anti-inflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar ve salisilatlar metotreksatin plazma proteinlerine

baglanmasini inhibe ederler) (bkz. Boliim 4.3).
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Kullanim onlemleri gerektiren kombinasyonlar:

Yan etki riskini artiracak sekilde etki artisi:

15 mg/haftadan diisiik dozda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin  hematolojik toksisitesinde artis (genel olarak anti-inflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar ve salisilatlar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler).

Antikoagiilanlar, trombolitikler:

Asetilsalisilik asit trombolitik tedaviden once alindiginda kanama riskini arttirabilir. Bu
nedenle, tromboliz ile tedavi edilecek hastalar dis veya i¢ kanama belirtileri agisindan dikkatle
izlenmelidir.

Trombosit agregasyon inhibitdrleri (tiklodipin, klopidogrel gibi):
Asetilsalisilik asit ile birlikte alindiginda kanama riskinde artis olabilir.

Diger steroidal olmayan antienflamatuvar ilaclar ile birlikte viiksek dozda (ginde 3 g
asetilsalisilik asit veya daha fazla dozlarda) asetilsalisilik asit kombinasyonu:
Gastrointestinal {ilser ve kanama riskinde artis.

Sistemik glukokortikoidler (Morbus Addison hastalifinda idame tedavisinde kullanilan
hidrokortizon haric):
Gastrointestinal iilser ya da kanama riskinde artis olabilir.

Alkol:
Gastrointestinal iilser ya da kanama riskinde artis olabilir.

Digoksin:
Digoksinin plazma konsantrasyonunda artisa neden olabilir.

Antidiyabetikler:
Kan sekeri seviyesinin diismesine neden olabilir.

Valproik asit:
Salisilatlar tarafindan valproik asidin plazma proteine baglanmasiin engellenmesine yol

agabilir.

Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitorleri (SSRI):
Sinerjik etkiye bagli olarak gastrointestinal kanama riskinde artigsa neden olabilir.

Etkinin azalmasi:

- Ditretikler (giinde 3 g asetilsalisilik asit veya daha fazla dozlarda)
- Anjiotensin donustiiriici enzim (ACE) inhibitorleri (giinde 3 g asetilsalisilik asit veya daha

fazla dozlarda)
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- Probenesid, benzbromaron gibi iirikoziirikler:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bu 6zel popiilasyona iligkin yapilmis bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismalar1 yalnizca yetigkinler tizerinde yapilmistir.

ASPIRIN ¢ocuklarda doktor tavsiyesi disinda kullanilmamalidir (bkz. Béliim 4.4).

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi:

Birinci ve ikinci trimesteri i¢in C,
Ucgiincii trimesteri i¢in D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Diisiik doz asetilsalisilik asidin kontraseptif metotlarla klinik olarak iliskili etkilesimini
gosteren klinik ve klinik dncesi ¢alisma mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Asetilsalisilik asit igeren ilaclar, gebe kalmak isteyen kadinlarda veya gebeligin birinci ve
ikinci trimesterinde kullaniliyorsa, doz miimkiin oldugunca diisiik, tedavi siiresi miimkiin
oldugunca kisa tutulmalidir.

Gebelik donemi

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisimi istenmeyen
sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik c¢aligmalar erken gebelik doneminde prostaglandin
sentezini inhibe eden ilaclar kullanilmasinin diisiilk ve malformasyon riskini artirabilecegini
diistindiirmektedir. Kardiyak malformasyonlarin mutlak riski %1'den azdan %1,5'e kadar
degismektedir. Riskin doz ve tedavi siiresine gore artis gosterdigine inanilir.

Asetilsalisilik asit i¢in mevcut epidemiyolojik veriler gastrosizis riskinde artis oldugunu
gostermektedir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar lireme toksisitesinin oldugunu gostermistir. (bkz. Boliim
5.3).

Gebeligin 20. haftasindan itibaren ASPIRIN kullanimi 8liimciil bobrek fonksiyon bozukluguna
bagl olarak oligohidroamniyoza neden olabilir. Bu durum tedavinin baslamasindan kisa bir
stire sonra ortaya ¢ikabilir ve genellikle tedavinin kesilmesinden sonra geri doniistimliidiir.
Buna ek olarak, gebeligin ikinci trimesterinde tedaviden sonra duktus arteriosusta daralmanin
meydana geldigi vakalar bildirilmistir ancak ¢cogu vakada bu durum tedavinin kesilmesinden
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sonra gerilemistir. Bu nedenle asetilsalisilik asit, gebeligin birinci ve ikinci trimesterinde olan
kadinlarda agik¢a zorunlu olmadig1r miiddetge kullanilmamalidir. Gebe kalmaya calisan veya
gebeligin birinci ve ikinci ii¢ aylik dénemlerinde olan bir kadinda ASPIRIN kullanilacaksa,
doz miimkiin oldugunca diistik tutulmali ve tedavi siiresi miimkiin oldugunca kisa olmalidir.
Gebeligin  20. haftasindan itibaren asetilsalisilik asit kullanilmasi  durumunda,
oligohidroamniyoz ve duktus arteriosusun daralmasi goz 6niinde bulundurularak dogum 6ncesi
takip yapilmalidir. Oligohidroamniyoz ve duktus arteriosusun daralmasi tespit edilirse
asetilsalisilik asit tedavisi kesilmelidir.

Gebeligin ti¢lincii trimesterinde kullanildiginda, tiim prostaglandin sentezi inhibitorleri fetiiste

asagidaki etkilere neden olabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erken daralmasi/kapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)

- Oligohidramniozun eslik ettigi renal yetmezlige kadar varabilen renal fonksiyon bozuklugu

Prostaglandin sentezi inhibitdrleri anne ve yeni dogan iizerinde ise asagidaki etkilere neden

olabilir:

- Cok diisiik dozlarda dahi kiimelesme karsiti (anti-agregan) etkiye ve kanama siiresinin
uzamasina neden olabilir.

- Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, bdylece dogum siirecinin uzamasina neden olabilir.

Bu nedenlerle gebeligin iiglincili trimesterinde ise asetilsalisilik asit kullanimi kontrendikedir
(bkz. Bolim 4.3)

Laktasyon donemi

Etkin madde asetilsalisilik asit ve bunun bozunma {iriinleri anne siitiine diisiik miktarlarda
gecer. Bugiine kadar bebek iizerinde herhangi bir yan etki bildirilmediginden, 6nerilen dozun
ara sira kullanilmasi halinde emzirmenin kesilmesi gerekli degildir. Ancak, uzun siireli
kullanimda veya daha yliksek dozlarda emzirmeye son verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Prostaglandin (siklooksijenaz inhibitorleri) sentezi inhibitdrlerinin ovulasyon iizerindeki etkisi
ile kadin fertilitesini olumsuz yonde etkiledigine dair bazi kanitlar vardir. Tedavinin kesilmesi
ile bu etki tersine ¢evrilebilir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gdzlenmemistir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers etkiler, romatizmali hastalarin uzun siireli yiiksek doz tedavilerini de
kapsayan asetilsalisilik asit ile tedaviyi takiben rapor edilen tiim advers etkilerden
olusmaktadir. Izole vakalarm disindaki goriilme sikliklari igin giinliik 3 g’1 asmayan kisa
donemli kullanim baz alinmustir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapulir:
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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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek veya ¢ok seyrek: Ciddi kanamalar; 6zellikle hipertansiyonu kontrol altina alinamayan
ve beraberinde antihemostatik ila¢ kullanim1 olan kisilerde hayati tehdit edici beyin kanamasi
vakalar1 rapor edilmistir.

Siddetli glukoz- 6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim eksikligi olan hastalarda hemoliz,
hemolitik anemi. Kanama siiresinde artis. Orn: Olas1 kanama zamaninin uzamasina bagli olarak
burun kanamasi, digeti kanamasi, cilt kanamasi veya iirogenital sistem kanamasi gibi
kanamalar. Bu etki, kullanim1 takiben 4-8 giin siirebilir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Solunum yolunda, gastrointestinal kanalda ve kardiyovaskiiler sistemde oOzellikle
astimla ilgili hipersensitivite reaksiyonlart.

Muhtemel birlikte olarak goriilen reaksiyonlar: kan basincinda diisiis, dispne ataklari, rinit,
burun tikanikligi, anaflaktik sok veya Quincke édemi.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi ve zihin bulanikligi doz asimi semptomlari olabilir.

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Bilinmiyor: Duyma kabiliyetinde bozukluk, kulak ¢inlamas1

Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Yaygin: Gastroduodenal sikayetler; mide eksimesinden dolay1 gdgiiste duyulan yanma hissi,
bulanti, kusma, karin agrisi

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

Gastro-intestinal iilserler; bu durum ¢ok seyrek olguda perforasyona yol agabilir.

Gastrointestinal enflamasyonlar

Bilinmiyor: Intestinal diyafram hastali§i, mide mukozasinda daha 6nceden hasar olmasi
durumunda, mide liimeninde katmanli zar olusabilir ve bu da daha sonra stenoza neden olabilir
(6zellikle uzun siireli tedavide).

Hepato-bilier hastahiklar
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde arts.

Deri ve deri alti doku hastahklar
Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlar1 vb. hipersensitivite reaksiyonlart.
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Seyrek: Siddetli cilt reaksiyonlar1 gibi hipersensitivite reaksiyonlari (eksiidatif eritema
multiforme).

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Bilinmiyor: Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, akut bobrek yetmezligi.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Salisilat toksisitesi, kronik, terapdtik doz asimi veya potansiyel olarak yasami tehdit eden akut
zehirlenmeden (¢ocuklarda yanliglikla asir1 dozda yutma nedeniyle kazara zehirlenmeye kadar)
kaynaklanabilir.

Kronik salisilat zehirlenmesi

Kronik salisilat zehirlenmesi, belirti ve semptomlar1 spesifik olmadig: i¢in sinsi olabilir. Hafif
kronik salisilat zehirlenmesi veya salisilizm, genellikle sadece yiiksek dozlarin
(>100/mg/kg/giin 2 giin boyunca toksik olabilir) tekrar tekrar kullanimindan sonra ortaya cikar.
Semptomlar bas donmesi, vertigo, kulak ¢inlamasi, isitme kaybi, terleme, bulant1 ve kusma, bas
agrist ve zihin bulaniklig1 seklindedir ve dozaj azaltilarak kontrol edilebilir.

Akut salisilat zehirlenmesi

Akut zehirlenmenin temel 6zelligi, yas ve zehirlenmenin siddetine gore degisebilen asit-baz
dengesinin ciddi sekilde bozulmasidir. Bir ¢ocuk i¢in en yaygin sunum metabolik asidozdur.
Zehirlenmenin siddeti sadece plazmadaki ila¢ konsantrasyonundan tahmin edilemez.
Asetilsalisilik asidin emilimi, mide bosalmasinin azalmasi, midede konkresyon olusumu veya

enterik  kapli preparatlarin  yutulmasi nedeniyle gecikebilir. Tinnitus, 150 ila 300
mikrogram/mL'lik plazma konsantrasyonlarinda ortaya ¢ikabilir. 300 mikrogram/mL'nin
tizerindeki konsantrasyonlarda daha ciddi advers olaylar meydana gelir.

Salisilat zehirlenmesinin patofizyolojik etkileri karmagiktir.

Hafif ila orta derecede zehirlenme bulanti, kusma, takipne, hiperventilasyon, solunumsal
alkaloz ve terleme olarak kendini gosterir. Orta ila siddetli zehirlenme belirtileri, kompansatuar
metabolik asidozlu respiratuar alkaloz, hiperpireksi, bozulmus glukoz metabolizmast ve
ketozis, kulak ¢inlamasi, sagirlik, gastrointestinal kanama, solunum bozukluklari
(hiperventilasyondan solunum durmasma kadar), kardiyovaskiiler rahatsizliklar1 (aritmiden
kardiyovaskiiler soka kadar) icerir.), su ve elektrolit bozukluklar1 (dehidratasyondan bobrek
yetmezligine kadar), kan tablosu bozukluklari (trombosit inhibisyonundan koagiilopatiye
kadar), toksik ensefalopati ve MSS depresyonu (letarjiden koma ve nobetlere kadar).
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Asetilsalisilik asit zehirlenmesinin tedavisi, zehirlenmeyi yonetmek i¢in standart onlemlere
karsilik gelen kapsam, siddet ve klinik semptomlar tarafindan yonlendirilir. ilk acil énlem,
ilacin atilimin1 hizlandirmak, elektrolit ve asit-baz dengesini yeniden saglamak olmalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sinir sistemi, diger analjezikler ve antipiretikler, salisilik asit ve tiirevleri
ATC smifi: NO2BAO1

Asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve anti-inflamatuvar 6zelliklere sahip, asidik non-
steroid antiinflamatuvar ilaclar grubuna dahildir. Etkisini, prostaglandin sentezinde rol alan
siklooksijenaz enzimini irrevesibl olarak inhibe ederek gosterir.

Asetilsalisilik asidin 300 ila 1.000 mg araligindaki oral dozlar1 agrinin giderilmesi, soguk
alginlig1 ya da grip gibi hafif febril durumlarda atesin diisiiriilmesi ve eklem ve kas agrilarinin
giderilmesi icin kullanilir.

Romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan spondilit gibi akut ve kronik inflamatuvar hastaliklarda
da kullanilir.

Asetilsalisilik asit ayrica diisiik dozlarda sadece, trombositlerdeki tromboksan A» sentezini
bloke ettigi i¢in trombosit agregasyonunu inhibe eder. Bu nedenle, genellikle 75 ve 300 mg
arasindaki gilinliik dozlarda ¢esitli damar rahatsizliklarinda kullanilir.

5.2  Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim:
Oral uygulamay1 takiben, asetilsalisilik gastrointestinal kanaldan hizla ve tamamen absorbe
olur.

Emilim sirasinda ve sonrasinda asetilsalisilik asit ana aktif metaboliti olan salisilik aside
doniistir. Genel olarak, asetilsalisilik asit ve salisilik asidin maksimum plazma seviyelerine
sirastyla 18-30 dakika ve 0,72-2 saat sonra ulasilir. Bu siireler dozaj formuna baghdir.

ASPIRIN 500 mg tablete yonelik, asetilsalisilik asit ortalama maksimum plazma
konsantrasyonu (Cmaks) 5,4 mcg/mL'dir ve maksimum plazma konsantrasyonu (Tmaks) i¢in
medyan siireye 30 dakika sonra ulasilir. Asetilsalisilik asitin ortalama toplam maruziyeti (egri
altindaki alan [EAA]) 6,2 mcg x sa/mL'dir. Salisilik asit i¢in ortalama Cmaks 25,4 mcg/mL,
medyan Tmaks 2 saat ve ortalama EAA 145 mcg x sa/mL'dir.

Dagilim:

Hem asetilsalisilik asit hem salisilik asit plazma proteinlerine yliksek oranda baglanir ve tim
viicut boliimlerine hizla dagilir. Salisilik asit anne siitiine gecer ve plasenta bariyerini agar.
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Biyotransformasyon:
Asetilsalisilik asit, ana metaboliti olan salisilik asite doniisiir. Asetilsalisilik asidin asetil grubu,

intestinal mukozadan gecisi sirasinda hidrolitik olarak ayrilmaya baslar; ancak, bu islem esas
itibariyle karacigerde meydana gelir.

Metabolitleri; salisilik asit, salisilfenol glukuronid, salisilasil glukuronid, gentisik asit ve
gentisiirik asittir.

Eliminasyon:
Salisilik asidin metabolizmas1 karaciger enzimlerinin kapasitesi ile smnirli oldugundan,

eliminasyon kinetigi doza-bagimlidir. Eliminasyon yari-6mrii, diisiikk dozlardan sonra 2-3 saat
ile genel analjezik dozlarindan sonra yaklasik 15 saat arasinda degiskenlik gosterir.

Salisilik asit ve metabolitleri, esas olarak bobrekler yoluyla viicuttan atilir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Asetilsalisilik asidin mevcut farmakokinetik verileri 100 mg ila 500 mg doz araliginda, doz
oransallig1 agisindan klinik bir anlamli sapma gostermez.

5.3  Kilinik dncesi giivenlilik verileri
Asetilsalisilik aside ait preklinik giivenlik profili iyi dokiimante edilmistir. Hayvan testlerinde
salisilatlarda bobrek hasarindan baska organik lezyona rastlanmamastir.

Asetilsalisilik asit, mutajenik ve kanserojenik etkileri acisindan yeteri kadar arastirilmisg;
mutajenik ya da tiimdrojenik potansiyele iliskin bir kanit bulunmamustir.

Salisilatlar hayvan c¢alismalarinda bir¢ok tiirde teratojenik etki gostermistir (6rn. kardiyak ve
iskelet malformasyonlari, gastrosizis). Prenatal maruz kalmada implantasyon bozukluklari,
embriyotoksik ve fetotoksik etki ve yavrularda 6grenme yeteneginin bozulduguna dair raporlar
vardir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Misir nisastast
Seliiloz

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
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6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
20 tablet i¢eren kutuda, PVC/ Aliiminyum folyo blister

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bayer Tiirk Kimya San. ve Ltd. Sti.

Umraniye/Istanbul
Tel: (0216) 528 36 00

8. RUHSAT NUMARASI
154/58

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 05.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: 05.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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