UPUTSTVO ZA LEK

Aspirin® plus C forte, 800 mg/480 mg, Sumece tablete
acetilsalicilna kiselina/askorbinska Kkiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

—  Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 3 dana u slucaju poviSene telesne temperature ili
4 dana u slucaju bola, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Aspirin plus C forte i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aspirin plus C forte
Kako se uzima lek Aspirin plus C forte

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Aspirin plus C forte

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. $ta je lek Aspirin plus C forte i ¢emu je namenjen

Lek Aspirin plus C forte sadrzi:

acetilsalicilnu kiselinu, koja smanjuje bol i snizava poviSenu telesnu temperaturu;
askorbinsku kiselinu, poznatu kao vitamin C.

Lek Aspirin plus C forte se koristi:

za ublazavanje simptoma blagog do umerenog bola, kao $to su glavobolja, zubobolja ili menstrualni
bol;

kod obicne prehlade ili stanja sli¢nih gripu za ublazavanje simptoma bola ili poviSene telesne
temperature.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aspirin plus C forte

Lek Aspirin plus C forte ne smete uzimati:

ako ste mladi od 16 godina;

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na:

— acetilsalicilnu kiselinu, askorbinsku kiselinu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6) ili

— druge nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) (lekovi koji se koriste protiv zapaljenja,
protiv bolova i koji snizavaju poviSenu telesnu temperaturu);

ako imate povecan broj mastocita (postoje¢a mastocitoza) (poremecaj imunskog sistema). Upotreba

acetilsalicilne kiseline moze izazvati ozbiljne reakcije preosetljivosti (ukljucujuéi cirkulatorni Sok

pracen crvenilom, niskim krvnim pritiskom, ubrzanim radom srca i povrac¢anjem);

ako ste ranije imali astmu izazvanu upotrebom acetilsalicilne kiseline ili sli¢nih lekova (posebno

NSAIL);

ako ste u tre¢em trimestru trudnoce (ako ste trudni vise od 24 nedelje);

ako imate Cir na Zelucu/dvanaestopalacnom crevu (pepticki ulkus);

ako imate krvarenje ili rizik od krvarenja (hemoragijska stanja);

ako imate teSko smanjenje funkcije jetre ili bubrega;

ako imate tesko i nekontrolisano smanjenje funkcije srca;

ako ste leceni lekom metotreksat u dozama od 15 mg nedeljno ili ve¢im;

ako uzimate lekove koji razreduju krv i sprecavaju zgruSavanje krvi (oralni antikoagulansi) i ako ste

ranije imali ¢ir na Zelucu ili crevima;

ako imate ili ste nekad imali kamen u bubregu (nefrolitijaza);

ako imate povecano izluc¢ivanje oksalata urinom (hiperoksalurija);

ako imate oboljenje u kome se u telu nakuplja previSe gvozda (hemohromatoza).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Aspirin plus C forte:

ako uzimate bilo koji drugi lek koji sadrzi acetilsalicilnu kiselinu, da biste izbegli rizik od
predoziranja;

ako Vam se tokom duzeg vremena javljaju glavobolje nakon uzimanja velike doze lekova protiv
bolova. Ne povecavajte dozu ve¢ se obratite za savet lekaru ili farmaceutu;

ako redovno koristite lekove protiv bolova, posebno kombinaciju viSe razli¢itih lekova protiv
bolova. Ovo moze dovesti do dugotrajnog osStecenja funkcije bubrega, sa rizikom od smanjene
funkcije bubrega;

ako ste ranije imali Cir ili krvarenje u Zelucu ili crevima, ili zapaljenje Zeluca (gastritis);

ako uzimate lekove koji razreduju krv i sprecavanju zgrusavanje krvi (antikoagulansi);

odmah prestanite da uzimate lek Aspirin plus C forte i obavestite svog lekara ukoliko Vam se
javi krvarenje u Zelucu ili crevima. Znaci krvarenja su krvarenje u ustima, krv u stolici i crna
prebojenost stolice;

ukoliko imate smanjenu funkciju bubrega, ili imate problema sa srcem ili cirkulacijom kao $to su
bubrezna vaskularna oboljenja, sr€ana slabost, velike hirurske intervencije ili velika krvarenja.
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Uzimanje acetilsalicilne kiseline moze dodatno da smanji funkciju bubrega, sve do akutne slabosti
bubrega. Ne uzimajte lek Aspirin plus C forte ukoliko imate teSko oSte¢enje funkcije bubrega ili
nekontrolisanu funkciju srca;

e ako imate smanjenu funkciju jetre.

Ne uzimajte lek Aspirin plus C forte ukoliko imate ozbiljno oStecenje funkcije jetre;

e ako imate obilna menstrualna krvarenja (obim i trajanje menstruacije moze se povecati);

e ako morate na operaciju
Acetilsalicilna kiselina povec¢ava rizik od krvarenja; ¢ak i u malim dozama ili ako je acetilsalicilna
kiselina uzeta nekoliko dana pre operacije. Obavestite Vaseg lekara, hirurga, anesteziologa,
stomatologa ukoliko idete ¢ak i na manju operaciju (npr. vadenje zuba);

e acetilsalicilna kiselina sprecava izlucivanje mokra¢ne kiseline. Ukoliko ve¢ imate smanjeno
izlu€ivanje mokracne kiseline, moZzete dobiti napad gihta (bolovi u zglobovima);

e ako imate nedostatak glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD): (nasledno oboljenje koje zahvata
crvena krvna zrnca) jer povecane doze acetilsalicilne kiseline mogu dovesti do hemolize (razaranje
crvenih krvnih zrnaca). Upotreba acetilsalicilne kiseline mora biti pod medicinskim nadzorom;

e ako imate poremecaj u iskoriS¢avanju gvozda (talasemija, sideroblasti¢na anemija);

e ako imate astmu
Nemojte uzimati ovaj lek ako imate astmu izazvanu upotrebom acetilsalicilne kiseline ili sli¢énih
lekova (narocito NSAIL). Acetilsalicilna kiselina moze da izazove gréeve bronhijalnih misica, napad
astme ili druge reakcije preosetljivosti. Faktori rizika su:

— ako ste ranije imali astmu,
— polenska kijavica,
— otok sluzokoze nosa (polipi u nosu), dugotrajna (hroni¢na) bolest disajnih puteva ili
— alergijske reakcije, kao Sto su reakcije koze (npr. svrab, koprivnjaca);
e ne preporucuje se primena ovog leka tokom dojenja.

Prilikom uzimanja acetilsalicilne kiseline prijavljene su ozbiljne alergijske reakcije koje mogu ukljucivati bol
u grudima, pa ¢ak i sr¢ani udar (Kunisov sindrom) (videti odeljak 4). Kada primetite bol u grudima uz
alergijske reakcije (kao $to su osip na kozi, otezano disanje), odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Deca i adolescenti
Reyev sindrom, veoma retka bolest povezana sa neuroloSkim oste¢enjima i oSte¢enjima funkcije jetre moze
biti sa smrtnim ishodom. Pojavljuje se kod dece i adolescenata sa znakovima virusnih infekcija (posebno
gripa i ov€ijih boginja), kada se koristi acetilsalicilna kiselina. Zbog toga
e se acetilsalicilna kiselina kod dece i adolescenta mladih od 16 godina ne sme primenjivati, osim
nakon procene lekara,
e ako se pojave vrtoglavica ili poremecaj svesti, neuobi¢ajeno ponaSanje ili povracanje, prekinite
lecenje i odmah obavestite lekara.

Primenu salicilata treba izbegavati i do 6 nedelja nakon vakcinacije protiv malih boginja.
Drugi lekovi i lek Aspirin plus C forte

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Ne uzimajte lek Aspirin plus C forte ako uzimate sledece lekove:
e metotreksat u dozama od 15 mg nedeljno ili veéim: lek koji se koristi za leCenje teSkih zapaljenja
zglobova, karcinoma i psorijaze (koZna bolest).
Povecana toksi¢nost metotreksata;
o lekove koji sprecavaju zgrusavanje krvi (oralni antikoagulansi) i ako ste ranije imali ¢ir na Zelucu
ili crevima.
Povecan rizik od krvarenja.
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Razgovarajte sa lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Aspirin plus C forte ako uzimate bilo
koji od slededih lekova:
Uzimanje leka Aspirin plus C forte se ne preporucuje u kombinaciji sa:

lekovima koji razreduju Kkrv/sprecavaju zgruSavanje krvi (oralni antikoagulansi) i bez
prethodnog prisustva ¢ira na Zelucu ili crevima.

Povecan rizik od krvarenja;

klopidogrelom (osim odobrene indikacije za ovu kombinaciju) i tiklopidinom: lekovi koji razreduju
krv/sprecavaju zgruSavanje krvi.

Povecan rizik od krvarenja;

nesteroidnim antiinflamatornim lekovima (NSAIL) (lekovi koji se koriste protiv zapaljenja,
protiv bolova i koji snizavaju poviSenu telesnu temperaturu).

Povecan rizik od krvarenja i pojave ¢ira na Zelucu ili crevima;

heparinom u terapijskim dozama (npr. za sprecavanje nastanka zgruSavanja krvi) ili kod pacijenata
mladih od 65 godina, bez obzira na dozu heparina.

Povecan rizik od krvarenja. Treba uzeti drugi lek protiv bolova ili za sniZzavanje poviSene telesne
temperature;

benzbromaronom, probenecidom: lekovi koji se koriste za leCenje gihta koji povecavaju
izlu€ivanje mokracne kiseline.

Dejstvo ovih lekova je smanjeno.

Lek Aspirin plus C forte treba uzimati uz oprez u kombinaciji sa:

metotreksatom u dozama manjim od 15 mg nedeljno

Povecana toksicnost metotreksata. Potrebno je paZzljivo pracenje kod pacijenta sa smanjenom
funkcijom bubrega, kao i kod starijih pacijenta. Videti i prethodno navedeno u delu ,,Drugi lekovi i
lek Aspirin plus C forte®;

lekovima koji poveéavaju izluivanje vode (diuretici) i lekovima koji se koriste za lecenje
visokog krvnog pritiska i drugih sréanih bolesti (inhibitori angiotenzin konvertujuéeg enzima
(ACE inhibitori kao §to je je kaptopril), antagonisti angiotenzin II receptora kao $to je losartan).

Kod dehidriranih pacijenata se moze javiti brz gubitak funkcije bubrega. Dodatno, moze se smanjiti
dejstvo snizavanja krvnog pritiska;

klopidogrelom (osim odobrene indikacije za ovu kombinaciju): lek koji se koristi za sprecavanje
zgrusavanja krvi.

Povecan rizik od krvarenja;

lekovima Kkoji imaju ograniceno dejstvo na Zeludac ili creva, lekovima Kkoji se koriste za
uklanjanje viSka Zeludacne kiseline i Zeluda¢nih tegoba koje su njome izazvane (antacidi), ili
aktivnim ugljem, lek koji se koristi kod proliva i akutnih trovanja.

Uzmite ove lekove najmanje 2 sata pre upotrebe leka Aspirin plus C forte;

heparinima u terapijskim dozama (npr. za spreCavanje nastanka zgruSavanja krvi) kod pacijenata
mladih od 65 godina.

Povecan rizik od krvarenja;

lekovima koji razgraduju krvne ugruske (trombolitici), kao sto je streptokinaza.

Povecan rizik od krvarenja;

lekovima koji sadrze kortizon ili supstance slicne kortizonu (glukokortikoidi) osim
hidrokortizona kao supstitucione terapije.

Povecan rizik od krvarenja;

selektivnim inhibitorima ponovnog preuzimanja serotonina, kao Sto su citalopram,
escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin: lekovi koji se koriste za leCenje
depresije.

Povecan rizik od krvarenja;

digoksinom: lek koji se koristi za lecenje sr¢ane slabosti ili nepravilnog rada srca.

Povecana vrednost digoksina u krvi. Preporucuje se da lekar prati vrednost digoksina u krvi i ako je
potrebno, da prilagodi dozu;

lekovima koji se koriste za leCenje Seferne bolesti (antidijabetici), kao Sto su insulin ili
derivatima sulfoniluree.

Preporucuje se prac¢enje vrednosti Secera u krvi;
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e valproinskom kiselinom: lek koji se koristi za leCenje epilepsije.
Povecana toksi¢nost valproinske kiseline.

Treba obratiti paznju kada se Lek Aspirin plus C forte uzima u kombinaciji sa:

e deferasiroksom, deferoksaminom: lekovi koji se koriste za uklanjanje viska gvoZzda iz organizma
Deferasiroks: povecan rizik od krvarenja i stvaranje €ira na zelucu ili crevima.

Upotreba deferoksamina i askorbinske kiseline moze povecati toksi¢nost gvozda na tkiva, pogotovu
na srcu;

e gvozdem i aluminijumom: povecanje resorpcije pri primeni askorbinske kiseline. Ovo treba uzeti u
obzir ukoliko imate smanjenu funkciju bubrega, koristite supstitucionu terapiju gvozdem ili uzimate
antacide koji sadrze aluminijum;

e laboratorijski testovi
Obavestite svog lekara da uzimate lek Aspirin plus C forte.

Acetilsalicilna kiselina i askorbinska kiselina u velikim dozama mogu uticati na neke laboratorijske
testove, kao Sto su okultna (skrivena) krvarenja u stolici, funkcionalni testovi jetre.

Vitamin C moze da utiCe na laboratorijske testove, kao Sto su test glukoze, kreatinina,
karbamazepina, mokrac¢ne kiseline u urinu, serum.

Vitamin C moze da ometa testove kojima se odreduje vrednost glukoze u urinu i krvi, $to moze da
dovede do netacnih rezultata merenja, iako vitamin C nema uticaja na koncentraciju glukoze u krvi.

Uzimanje leka Aspirin plus C forte sa alkoholom

Izbegavajte konzumiranje alkohola dok uzimate lek Aspirin plus C forte.

Neka nezeljena dejsta, kao ona $to se deSavaju u gastrointestinalnom traktu ili produzeno vreme krvarenja su
verovatnija kada se alkohol uzima zajedno sa lekom Aspirin plus C forte.

Lek Aspirin plus C forte sadrZi natrijum
Ovaj lek sadrzi 474 mg natrijuma u jednoj Sumecoj tableti. To odgovara 23,7% preporuc¢enog maksimalnog
dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa — poslednji trimestar

Ne smete uzimati ovaj lek ako ste u poslednja 3 meseca trudnoce (posle 24. nedelje trudnoce), jer moze da
naSkodi Vama ili VaSem nerodenom detetu ili da izazove probleme pri porodaju. Takode, ovaj lek moze
izazvati probleme sa bubrezima i srcem kod VaSe nerodene bebe. Ovaj lek moze uticati na sklonost ka
krvarenju kod Vas i Vase bebe i uzrokovati da porodaj bude odloZen ili traje duze od ocekivanog.

Trudnoéa — prvi i drugi trimestar

Ne uzimajte ovaj lek tokom prvog i drugog tromesecja trudnoce (prvih 24 nedelja trudnoce), osim ako to nije
apsolutno neophodno i preporuceno od strane Vaseg lekara. Ukoliko Vam je potrebna terapija u ovom
periodu, ili dok pokuSavate da da zatrudnite, treba koristiti najmanju dozu u najkracem moguéem periodu.
Ako uzimate ovaj lek duze od nekoliko dana u periodu od 20. nedelje trudnoce i nadalje, to moZze izazvati
probleme sa bubrezima kod VaSe nerodene bebe, §to moze dovesti do smanjene koli¢ine amnionske tecnosti
koja okruzuje Vasu bebu (oligohidramnion) ili do suzavanja krvnog suda (ductus arteriosus) u srcu Vase
bebe. Ako Vam je potrebno leCenje duze od nekoliko dana, Vas lekar moZze preporuciti dodatno pracenje.

Ukoliko ste uzimali ovaj lek tokom trudnoce, potrebno je da se odmah obratite svom lekaru.

Dojenje
Lecenje lekom Aspirin plus C forte se ne preporucuje tokom dojenja jer prolazi u maj¢ino mleko.

Plodnost

Ovaj lek pripada grupi lekova (NSAIL) koja moZe umanjiti plodnost kod zena. Ovaj uticaj nestaje nakon
prestanka uzimanja leka.
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Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Ovaj lek moze povremeno da izazove glavobolju ili vrtoglavicu. Nemojte upravljati vozilom ili rukovati
masinama ukoliko imate ove simptome.

3. Kako se uzima lek Aspirin plus C forte
Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Za oralnu upotrebu. Pre upotrebe, Sumeéu tabletu rastvoriti u ¢asi vode. Sumedéu tabletu ne treba uzimati na
prazan stomak kako bi se smanjila iritacija Zeluca.

Preporucena doza:

Odrasli i adolescenti (uzrasta od 16 godina i stariji)
e pojedinacna doza: 1 Sumeca tableta
Pojedinacna doza se moZe ponoviti nakon perioda od najmanje 4 sata ukoliko je potrebno.
e maksimalna dnevna doza: 3 Sumece tablete

Stariji pacijenti (uzrasta od 65 godina i stariji) i pacijenti sa malom telesnom masom

Potrebno je uzeti najmanju mogucu dozu zbog mogucnosti pojave dodatnih poremecaja. Videti takode
odeljak 2. ,,.Lek Aspirin plus C forte ne smete uzimati” i ,,Upozorenja i mere opreza”.

Pacijenti sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega ili sa problemima u cirkulaciji
Preporucuje se smanjenje doze ili produzenje vremenskog intervala izmedu doza kod pacijenata sa:
e blago do umereno smanjenom funkcijom jetre ili bubrega;
e problemima u cirkulaciji, kao $to su sr¢ana slabost i velika krvarenja.

Nemojte uzimati lek Aspirin plus C forte ako imate ozbiljno oStecenje funkcije bubrega, jetre ili
nekontrolisanu sréanu funkciju. Vidite odeljak 2. ,,Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Aspirin plus C
forte*.

Nemojte uzimati ovaj lek duze od 3 dana u slucaju poviSene telesne temperature, ili 3 do 4 dana u slucaju
bola, osim ako Vam lekar tako ne savetuje.

Ako ste uzeli viSe leka Aspirin plus C forte nego §to treba
Prestanite sa leCenjem 1 odmah se obratite lekaru ako sumnjate na predoziranje ovim lekom.

Simptomi predoziranja se mogu ispoljiti kao:
e zujanje u uSima, poremecaj sluha;

znojenje;

mucnina, povracanje, proliv;

glavobolja;

vrtoglavica;

nagli gubitak funkcije bubrega.

Kod dece, predoziranje moze biti sa smrtnim ishodom ve¢ pri pojedinacnoj u dozi od 100 mgkg
acetilsalicilne kiseline.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Aspirin plus C forte

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate lek Aspirin plus C forte i odmah se obratite lekaru, ili najblizoj bolnici, ukoliko
primetite:
e oticanje lica, jezika i grla koje izaziva ozbiljne teskoce pri disanju, koji mogu biti znaci ozbiljne
alergijske reakcije (angioedem);
e bol u zelucu, cru prebojenost stolice, povracanje krvi, povracanje sadrzaja tamno braon boje (li¢i na
talog kafe), koji mogu biti znaci krvarenja u Zelucu ili crevima

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e poremecaji Zeluca i creva, kao $to su gorusica, proliv, muc¢nina, povracanje, problemi sa varenjem.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e bolu Zelucu, crevima i u trbuhu;
e koprivnjaca (urtikarija), osip, svrab (pruritus).

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e zapaljenje i Cir organa za varenje (zapaljenje i ¢ir na jednjaku, Zelucu ili crevima). Ove reakcije ne
moraju dovoditi do krvarenja i mogu se javiti kod upotrebe bilo koje doze acetilsalicilne kiseline,
bez obzira na prisustvo upozoravaju¢ih simptoma ili prethodno prisustvo ozbiljnih dogadaja u
organima za varenje;
e reakcije preosetljivosti kao §to su simptomi poput napada astme, zapuSen nos ili curenje iz nosa.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e skrivena ili vidljiva krvarenja iz Zeluca ili creva (povracanje krvi, crna prebojenost stolice, itd.) koja
mogu dovesti do anemije usled nedostatka gvozda. Rizik od krvarenja zavisi od doze;
e (Cirevi i perforacije Zeluca ili creva;
e smanjeno izlucivanje mokraéne kiseline, $to moze dovesti do napada gihta kod pacijenata koji ve¢
imaju smanjeno izlu¢ivanje mokraéne kiseline.

Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.
e povecane vrednosti enzima jetre (transaminaze), smanjena funkcija jetre;
ostecenje funkcije jetre, uglavnom celija jetre;
smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) usled krvarenja;
smanjen broj i destrukcija crvenih krvnih zrnaca kod pacijenata sa teskim nedostatkom enzima
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze;
smanjenje broja ¢elija koje ucestvuju u zgrusavanju krvi (trombocitopenija);
smanjena vrednost Secera u krvi (hipoglikemija);
reakcije koze;
reakcije preosetljivosti, ozbiljne alergijske reakcije (anafilakticke reakcije).
Reakcije preosetljivosti mogu se ispoljiti na kozi, disajnim putevima, cirkulaciji, Zelucu i crevima,
pogotovu kod pacijenata sa astmom. Simptomi ukljucuju:
— otok tkiva usled povecane koli¢ine tecnosti,
— pad krvnog pritiska,
— zvizdanje u grudima, nedostatak daha,
— poremecaje u radu srca i disanju,
— alergijske reakcije koje mogu izazvati zivotno ugrozavajuce stanje Soka,
— osip, koprivnjacu, svrab, ozbiljne alergijske reakcije koje ukljucuju otok lica ili grla,
— simptome astme, zapaljenje sluzokoze nosa Sto moze dovesti do kijanja, curenja iz nosa ili
zapusSen nos;
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e akutna ishemija miokarda (bolno stanje srca uzrokovano nedostatkom dotoka krvi u srce) sa ili bez
infarkta miokarda (sr¢anog udara), koja se javlja kao deo alergijske reakcije (Kunisov sindrom);

e krvarenje ili produzeno vreme krvarenja, kao §to je krvarenje iz nosa, krvarenje desni, crvene tackice
ispod koze, krvarenje u urinarnim i genitalnim organima.
Rizik od krvarenja postoji i od 4 do 8 dana nakon prestanka uzimanja leka Aspirin plus C forte.
Moze dovesti do povecanog rizika od krvarenja prilikom operacija. Krvarenje u glavi, Zelucu ili
crevima se takode moze javiti. Krvarenje u glavi moze biti sa smrtnim ishodom, pogotovu kod
upotrebe leka kod starijih pacijenata;

e ozbiljna krvarenja, krvarenje u mozgu, pogotovu kod pacijenata sa nekontrolisanim visokim krvnim
pritiskom 1/ili kod pacijenata koji koriste lekove za sprecavanje zgrusavanja krvi (antikoagulansi).
U pojedinim slucajevima, ovo moze biti zZivotno ugrozavajuce;

e teCnost u pluéima (nekardiogeni pluéni edem) usled hroni¢ne primene i reakcije preosetljivosti
acetilsalicilne kiseline;

e smanjena funkcija bubrega, brz gubitak funkcije bubrega, formiranje kamena u bubregu usled
upotrebe askorbinske kiseline;

e glavobolja, vrtoglavica, ose¢aj gubitka sluha, zujanje u usima, koji mogu biti simptomi predoziranja;

e Rejev sindrom (poremecaj svesti ili neuobiGajeno ponasanje, ili povraéanje) (vidite odeljak 2. ,,Sta
treba da znate pre nego Sto uzmete lek Aspirin plus C forte);

e suzenje tankog creva (tzv. intestinalna dijafragmalna bolest) (naro€ito pri dugotrajnoj upotrebi).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Aspirin plus C forte

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Aspirin plus C forte posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Aspirin plus C forte

Aktivne supstance su acetilsalicilna kiselina i askorbinska kiselina.
Jedna Sumeca tableta sadrzi 800 mg acetilsalicilne kiseline 1 480 mg askorbinske kiseline.
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Pomoc¢ne supstance su:
natrijum-hidrogenkarbonat (modifikovan); limunska kiselina; povidon; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lek Aspirin plus C forte i sadrzaj pakovanja

Sumecéa tableta.
Bela do skoro bela, tableta sa utisnutom oznakom proizvodaca (,,Bayer krst*) u krugu sa jedne strane.

Unutrasnje pakovanje je Cetvoroslojni strip (papir/PE/aluminijum/jonomer) koji sadrzi dve Sumece tablete.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 5 strip pakovanja sa po dve Sumece tablete
(ukupno 10 Sumecih tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
BAYER D.O.0. BEOGRAD, Omladinskih brigada 88b, Beograd

Proizvodac:
BAYER BITTERFELD GMBH, Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1, Bitterfeld-Wolfen, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

003782997 2025 od 07.07.2026.
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