PROYECTO DE PROSPECTO

ASPIRINA PREVENT
ACIDO ACETILSALICILICO 100 mg

Comprimidos con cubieria entérica
Venta bajo receta industria Argentina

COMPOSICION

Cada compnimido contiene:

A0 BCRUIS NG GO ottt e e e 100,0 mg

en un excipiente de celuiosa en polvo 10,0 mg, almiddn de maiz 10,0 mg, Eudragit L 30 6,4 mg, taico

3,2 mg v trietil-citrato 0.4 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antiagregante nlaguetario.

INDICACIONES

ASPIRINA PREVENT esta indicada para los siguientes usos:

« Reduccion del riesgo de mortalidad en pacientes con sospecha de infarto agudo de miocardio.

» Reduccidn del riesge de morbllidad vy mortalidad en pacientes con antecedentes de infarto de
miocardio.

« Reduccion del riesgo de un primer episedio de infarto de miocardio en pacientes con factores de
riesgo cardiovascular, pe. diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertensién, obesidad, fumadores,
tercera edad.

« Prevencidn secundaria de accidentes cerebrovasculares.

= Reduccién de nesgo de ataques isguemices pasajeros (AIP) y ataques en pacienies con AlP.

= Reduccién de ntesgo de morbihdad v muerte en pacientes con angina pectoris estable o inestabte.

« Prevencion de tromboembohas luege de una cirugia vascular o intervenciones.

s Profilaxis de trombosis vencsas profundas y embalias pulmonares luego de inmovilizaciones

prolongadas, pe. luego de cirugias mayores.

ACCION FARMACOLOGICA

Farmacodinamica: El acido acetilsalicilico inhibe la agregacidn plaquetaria por blogueo de Ia sintesis
de tromboxano AZ en las plaquetas. Su mecanismo de accion se basa en una inhibicion irreversible
de la ciclooxigenasa (COX-1). Este efecto inhibitorio es especiaimente pronunciado en las plaqueias
debido a que las éstas son incapaces de resintetizar esta enzima.

Farmacocinética: Luego de una adminisiracién oral de un comprimido, el acido acetilsaticilico es
absorbido rapida y totaimente en el tracto gastrointestinal. Durante v luege de la absorcion el &cido
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acetilsaliciico es converlido en su metabolito activo principal: el acido salicilico. Los mveke\‘s\
plasméticos maximos son alcanzados luego de 10 — 20 minutos para el acido acetilsalicilico y en 18 '
min. a 2 horas para ¢ acido salicilico respecitivamente. Debido al recubrimiento acido-resistente del
comprimido de ASPIRINA PREVENT, la sustancia activa no es liberada en el estdmago, pero si en el
medio aicalino del iniesting. Es por ello que la absorcidon del acido acetilsalicilico en forma de
comprimido con recubrimiento entérico es retrasada por 3 - 6 hs. en comparacién con la absorcién de
un compnimido de liberacion normal,

Tante el acido acetilsalicilico como el acido salicilico se unen a las proteinas plasmaticas y se
distribuyen rapidamente por todo el organismo. El acido salicilico pasa a leche materna vy atraviesa la
placenta.

El acido salicilico es elminado principalmente por metabolizacian hepatica; los metabolitos incluyen
acido salicilunco, giucuronido  salicil-fenolico, salicilacil glucuronido, acido gentisico v acido
gentisiyico.

La cinética de etiminacién del acido salicilico es dosis dependiente; asi como también se encuentra
limitado por ta capacidad de las enzimas hepaticas. Por elfo, 1a vida media de eliminacion varia desde
las 2 a 3 hs. 2 bajas dosis hasta aproximadamente las 15 hs. con altas dosis. Ei acido salicilico y sus

metabolitos son excretados principalmente por via renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosis debe adaptarse en forma individual segin la gravedad de la enfermedad v la respuesta del
paciente.

Salvo otra médica, se recomienda en adultos la siguiente dosificacion:

* Para reducir el niesgo de mortalidad en pacientes con sospecha de infarto agude de miocardio’
100 a 200 mg por dia 6 300 mg cada dos dias. (F! primer comprimido debe ser masticado para
obtener asi una répida absorcion).

» Para reducir el nesgo de morbilidad y mortalidad en pacientes con antecedentes de nfarto de
miocardio, para reducr el riesgo de un primer episodio de infarto de mincardio en pacientes con
factores de riesgo cardiovascuiar; para prevencion secundaria de accidentes cerebrovasculares;,
para reducir el riesgo de atagques isquémicos pasajeros (AP} y ataques en pacienles con AIP:
para reducr el resgo de morbilidad y muerte en pacientes con angina pectoris estable o inestable:
para prevencion de tromhoembolias luego de una cirugia vascular o intervenciones; para profilaxis
de trombosis venosas profundas v emboiias pulmonares luego de inmovilizaciones prolongadas:
100 a 300 mg por dia.

Los comprimidos gastoresistenles deben ser consumidoes preferentemente antes de las comidas con

abundante agua. Para conservar la caracteristica de gastroresistencia, el comprimido no debera

masticarse
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CONTRAINDICACIONES

« Ulcera péptica activa

» [Diatesis hemorragica.

= Hipersensibiidad al acido acetilsalicilico, a salicilatos, 0 a algun otro componente de este producto.

* Antecedentes oe asma inducido por la administracion de salicilatos o sustancias con una accion
similar, en especial drogas antinflamatorias no estercideas.

> Combinacion con metotrexate en dosis de 15 mg por semana o mas (ver “Interacciones”).

« Ultimeo trimestre de embarazo,

ADVERTENCIAS

En pacientes con enfermedades alérgicas (p. ej. fiebre de heno, multiples polipos nasales, urficaria} o
con asma bronguial 0 enfermedades respiratorias cronicas, el acido acetilsalicilico puede precipitar un
broncoespasmo e inducir ataques de asma u otras reaccicnes de hipersensibilidad.

Debido al efecto inhibitorio sobre la agregacion plaguetaria, el acido acetilsalicilico tiende a aumentar
las hemorragias durante y luego de operaciones quirdrgicas (incluyendo cirugias menores, pe.
extracciones dentales). El paciente debe consultar con su médico acerca del usc de acido
acetisalicilico.

A dosis bajas, el acido acetilsalicilico recuce la excrecion del acido Urico. Esto puede favorecer ta
aparicion de gola en pacientes que posean ya una baja excrecion de acido urico.

No se han observado efectos adverses al conducir vehiculos o magquinarias.

PRECAUCIONES
Tratamiento conjunto con anticoagulantes. Antecedentes de Ulcera gastrointestinal incluyendo vlceras
crénicas o recurrentes o antecedentes de hemorragias gastrointestinales. Dafio de funcion renal y

hepatica. Hipersensibilidad a drogas antinflamatorias y antireumaticas u otros alergenos.

INTERACCIONES:

Metotrexate: Contraindicado cuando es usado a dosis de 15 mg ¢ Mas por semana. Se reguiere
tener precauciones cuando sea utilizado en dosis menores de 15 mg/semana. Hay un incremento en
la toxicidad hematoldgica de metotrexate (disminuye el clearance renal de metoirexate por agenies
antinflamatorios en general y los salicilatos provocan un desplazamiento de! metotrexate de su union
a las proteinas plagsmaticas).

Anticoagutantes, pe cumarina, heparina. Se incrementa el riesgo de hemorragias debido a la
nhibicion de la funcion plaguetaria, dafo de la mucosa gastroduodenal v del desplazamiento de
anticoagulantes orales de sus sitios de union a lss proteinas plasmaticas.

Uricostricos, tales como benzbromarone, probenecid: Disminucidn del efecto uricosurico {por
competencia con la eliminacion {ubular renal del acido urico).

Digoxina:  Aumenta la concentracion de digoxina debido a una disminucian de la excrecion renal,
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Antidiabéticos, pe. insulina, sulfonilureas: Altas dosis de acido acetilsalicitico provocan un.
incremento de los efectos hipoglucemicos debido a la accidn hipogiucémica del &cido acetilsalicilico y
el desplazamiento de la sulfonilurea de su umion a |as proteinas plasmaticas.

Tramboliticos / otros agentes antiplaguetarios, pe. ticlopidina. Se aumenta el riesgo de
hemorragias.

Glucocorticoides sistémicos, excepto hidrocorlisona que se utiliza como terapia sustitutiva en la
enfermedad de Addison: Debido al aumento de la eliminacion de salicilatos por 10s corticoides se
registran bajos niveles de salicilatos duranie el tratamiento con corticoides y existe un nesgo de
sobredosis por salicilatos cuanade el tratamienio es interrumpido.

Acido Valproico  Aumenio ae s toxicidad  del acido valproico debido a un desplazamienio de su
union a las protemas.

Alcohol:  Se aumenta el darfo @ la mucosa gastrointestinal y el tiempo de sangrado debido ai efecto
aditive del &cido salicilico v el aicohol.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo: En algunos estudios epidemiologicos se ha asociado el uso de salicilatos durante los
primeros tres meses de embarazo con un aumento en el riesgo de malformaciones (paladar hendido,
malformaciones cardiacas). Luege de dosis terapéuticas normales este riesgo parece ser bajo; un
estudio prospectivo con 32.000 madres-hijos no ha mostrade asociacion alguna con un incremento
del indice de malformacionas.

Los salicifatos deben ser tomados sole luego ae evaluar estrictamente 103 riesgos v beneficios de su
administracion.

La administracion de altas dosis de salicilatos (> 300 mg/dia) en los Ultimos tres meses de gestacion
puede conducir a una prolongacion del periodo de gestacidn, cierre prematuro del ductus arterioso e
inhibicién de las cenfracciones utennas. Se ha observado una tendencia a2 un ncremento de
nemorragias tanto en la madre como en el nifo.

La administracion de acide acetisalicilico en alias dosis (» 300 mg/dia) poco antes del alumbramiento
puede conducir @ hemorragias inlracraneales, particularmente en nifos prematurcs.

Lactancia: Los salicilztos v sus metabolitos pasan & leche materna en pequenas cantidades. Dado
gue no se han observado efectos adversos en el nine luego de un uso ocasional no serd necesario
interrumpir el amamantamiento. Sin embargo ante una administracion regular o de aitas dosis debera

discontinuarse la alimentacion por pecho.

REACCIONES ADVERSAS

* Organismo en general: Reacciones de hipersensibiiidad, pe. urticaria, reacciones dermatoldgicas,

reacciones anafilacticas, asma, edema de Quincke.

s Sistemma digestivo: Dolor abdominal, pircsis, nauseas, vomitos.
Hemorragias gastrointestinales evidentes (hematemesis, melena) u ccultas que pueden provocar
anemia por deficiencia de hierra. Tales sangrados son mas comunes cuando 2 dosis es mayor.

Ulcera gastroducdenal vy perforacion.
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Se han reportado casos aisiados de alteraciones de la funcion hepatica {incremento de las
transaminasas).
s Sistema hematico y linfatico. Debido al sfecto sobre ia agregacion plaguetara, el acido

acetiisalicilico puede ser asociado con un rigsgo aumentado de sangrados.

* Sistema nerviose/ sentidos: Mareos y tinnitus son signos habituales de sobrecosis.

SOBREDOSIH-ICACION

Deberé tenerse especialmente cuidado de intoxicaciones que se produzean en pacientes mayores y
sobre tedo en nifios (sobredosificacion terapéutica o la frecuente intoxicacion accidenial) ya que
puede ser fatal

Ante [a eventualidad de una sobredosificacion. concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247.
s Hospital A Pasadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Envases con 2, 10. 14, 20, 28, 30, 50, 56 y 60 comprimidos.

MANTENER LEJOS DEL ALCANCF DE LOS NINOS.
Conservar los comprimidos en el envase original.

Guardar en lugar seco y mantener a temperatura ambiente menor a 30°C.

"Marca registrada de Bayer,

Fabricado, en calle 8 entre 3y 5, y Calle 3 y Del canal, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buernos Arres,
por Bayer S A | Ricardo Guliérrez 3652, (B1BOSEHD), Munro, Bs. As., Argentina,

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal aulorizada por ol Ministerio de Salud.

Certificado N°
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