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UPUTSTVO ZA LIJEK

ASPIRIN 500, 500 mg, tableta
 acetilsalicilna kiselina



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas.
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao što Vam je objasnio
 Vaš ljekar ili farmaceut.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
· Ukoliko se ne osjećate bolje ili se osjećate lošije poslije 3 dana u slučaju povišene tjelesne temperature, odnosno 3 do 4 dana u slučaju bola, morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Aspirin 500 i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Aspirin 500
1. Kako se upotrebljava lijek Aspirin 500
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Aspirin 500
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ASPIRIN 500 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Aspirin 500 sadrži acetilsalicilnu kiselinu (aspirin). Acetilsalicilna kiselina je analgetik (otklanja bol) i antipiretik (snižava povišenu tjelesnu temperaturu).

Lijek Aspirin 500 se uzima za simptomatsko liječenje povišene tjelesne temperature i/ili blagog do umjerenog bola kao što je glavobolja, sindrom sličan gripu, zubobolja, bol u mišićima.
Lijek Aspirin 500 je namijenjen odraslima i adolescentima od 16 godina i starijima. 

Morate se obratiti ljekaru ukoliko se ne osjećate bolje ili se osjećate još lošije poslije 3 dana (u slučaju povišene tjelesne temperature), odnosno 3 do 4 dana (u slučaju bola).


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ASPIRIN 500

Lijek Aspirin 500 ne smijete koristiti:
· ako ste mlađi od 16 godina, sa izuzetkom upotrebe lijeka u posebnim indikacijama - spriječavanja tromboze pri hirurškim zahvatima na srcu;
· ako ste alergični na acetilsalicilnu kiselinu ili druge salicilate, ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u odjeljku 6);
· ako ste ranije imali astmu ili alergijsku reakciju (npr. svrab, angioedem, jako zapaljenje sluzokože nosa, šok) koja je bila uzrokovana primjenom acetilsalicilne kiseline ili sličnih ljekova (posebno nesteroidnim antiinflamatornim ljekovima);
· ako imate čir na želucu ili crijevima (uključujući dvanaestopalačno crijevo);
· ako imate krvarenje ili rizik od krvarenja;
· ako imate teško oštećenje funkcije bubrega, jetre ili srca;
· ako uzimate metotreksat u dozi koja je veća od 15 mg nedjeljno;
· ako uzimate ljekove koji razređuju krv i spriječavaju zgrušavanje krvi (oralni antikoagulansi);
· tokom trećeg trimestra trudnoće (ako ste trudni više od 24 nedjelja).

Ukoliko nijeste sigurni da li treba da uzimate ovaj lijek, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mjere opreza:

Kada uzimate lijek Aspirin 500, posebno vodite računa:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Aspirin 500:
· ako uzimate bilo koji drugi lijek koji sadrži acetilsalicilnu kiselinu, da biste izbjegli rizik od predoziranja;
· ako Vam se tokom dužeg vremena javljaju glavobolje nakon uzimanja velike doze ljekova protiv bolova, ne povećavajte dozu, već se obratite za savjet ljekaru ili farmaceutu;
· ako redovno koristite ljekove protiv bolova, posebno kombinacije više različitih ljekova protiv bolova, jer može doći do smanjenja funkcije bubrega;
· ako imate nedostatak G6PD (glukoza-6-fosfat dehidrogenaze) enzima (nasljedno oboljenje koje utiče na crvene krvne ćelije), jer povećane doze acetilsalicilne kiseline mogu dovesti do hemolize (razaranje crvenih krvnih ćelija);
· ako ste ranije imali čir ili krvarenje na želucu ili crijevima, ili zapaljenje sluzokože želuca (gastritis);
· ako imate oštećenje funkcije bubrega ili jetre;
· ako imate astmu: kod nekih pacijenata, pojava napada astme može biti povezana sa alergijskim reakcijama na nesteroidne antiinflamatorne ljekove ili acetilsalicilnu kiselinu. U tom slučaju, upotreba ovih ljekova se ne preporučuje;
· u slučaju obilnih menstrualnih krvarenja;
· ako imate gastrointestinalna krvarenja nastala tokom liječenja (krvarenje u ustima, krv u stolici, crna boja stolice); morate prestati sa terapijom i odmah zatražiti pomoć ljekara ili hitne medicinske službe;
· ako istovremeno uzimate i ljekove koji razrijeđuju krv i spriječavaju zgrušavanje krvi (antikoagulansi);
· acetilsalicilna kiselina povećava rizik od krvarenja čak i u malim dozama, čak i ako je uzeta nekoliko dana ranije. Obavijestite svog ljekara, hirurga, anesteziologa ili stomatologa u slučaju da imate hirurške intervencije, čak i one manje;
· acetilsalicilna kiselina spriječava izlučivanje mokraćne kiseline. Ovo se mora uzeti u obzir kod istovremene primjene ljekova koji se koriste za liječenje gihta;
· ne preporučuje se primjena ovog lijeka tokom dojenja. 

Djeca 

Rey-ev sindrom (rijetka ali ozbiljna bolest koja primarno dovodi do oštećenja nerava i jetre) je primjećen kod djece koja boluju od virusnih oboljenja, a kojima je primjenjena acetilsalicilna kiselina. Zbog toga:
· u slučaju virusnog oboljenja kao što su grip ili male boginje kod djece, acetilsalicilna kiselina se ne smije primjeniti bez prethodne konsultacije sa ljekarom;
· ako se pojave simptomi vrtoglavice ili nesvjestice, neuobičajeno ponašanje ili povraćanje kod djeteta koje je uzelo acetilsalicilnu kiselinu, odmah obavijestite svog ljekara.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali, ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

U nastavku teksta su korišćene sljedeće definicije:
Acetilsalicilna kiselina se može koristiti za liječenje reumatskih poremećaja u velikim dozama (tzv. antiinflamatorna doza) koja se definiše kao: 1 g ili više kao pojedinačna doza i/ili 3 g ili više dnevno.
Acetilsalicilna kiselina se može koristiti za liječenje bola i povišene tjelesne temperature u dozama koje se definišu kao: 500 mg ili više kao pojedinačna doza i/ili do 3 g dnevno.

Ne uzimajte lijek Aspirin 500:
· ako se liječite metotreksatom u dozi koja je veća od 15 mg nedeljno. U tom slučaju, treba izbjegavati primjenu acetilsalicilne kiseline u velikim (antiinflamatornim) dozama, ili za liječenje bola i povišene tjelesne temperature;
· ako se liječite oralnim antikoagulansima i u slučaju da ste ranije imali čir na želucu ili crijevima. U tom slučaju, treba izbjegavati primjenu acetilsalicilne kiseline u velikim (antiinflamatornim) dozama, ili za liječenje bola i povišene tjelesne temperature.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije upotrebe acetilsalicilne kiseline ako uzimate:
· oralne antikoagulanse sa acetilsalicilnom kiselinom kada se primjenjuje za liječenje bola i povišene tjelesne temperature bez prethodnog prisustva čira na želucu ili crijevima;
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove sa acetilsalicilnom kiselinom u velikim (antiinflamatornim) dozama, ili za liječenje bola i povišene tjelesne temperature;
· heparine u terapijskim dozama, ili kod starijih pacijenata (≥65 godina) sa acetilsalicilnom kiselinom u velikim (antiinflamatornim) dozama posebno za liječenje reumatskih poremećaja, ili za liječenje bola i povišene tjelesne temperature;
· trombolitike (ljekovi za razgradnju nastalog krvnog ugruška);
· klopidogrel (lijek za spriječavanje lijepljenja krvnih pločica);
· tiklopidin (lijek za sprečavanje lijepljenja krvnih pločica);
· urikozurike koji se koriste za liječenje gihta (benzobromaron, probenecid);
· glukokortikoide (osim hidrokortizona kao supstituciona terapija) sa acetilsalicilnom kiselinom u velikim (antiinflamatornim) dozama;
· pemetreksed kod pacijenata sa blagim do umjerenim oštećenjem funkcije bubrega;
· anagrelid;
· ljekove za povećano izlučivanje vode (diuretike);
· inhbitiore angiotenzin konvertujućeg enzima, antagoniste angiotenzin II receptora;
· metotreksat (lijek koji se koristi za liječenje teških zapaljenja zglobova, karcinoma i psorijaze (bolest kože)) u dozi od 15 mg ili manje nedeljno;
· gastrointestinalne ljekove, antacide i medicinski ugalj;
· deferasiroks (lijek koji se koristi za uklanjanje viška gvožđa iz organizma (za vezivanje gvožđa));
· selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina (citalopram, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); ljekovi koji se koriste za liječenje depresije.

Da biste izbjegli interakcije između ljekova, upozorite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji drugi lijek.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća

Trudnoća – posljednje tromjesečje
Ne smijete uzimati lijek Aspirin 500 ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoće, jer ovaj lijek može da naškodi Vašem nerođenom dijetetu, ili da izazove probleme pri porođaju. Takođe, ovaj lijek može izazvati probleme sa bubrezima i srcem kod Vaše nerođene bebe. Lijek Aspirin 500 kod Vas i Vaše bebe može uticati na sklonost ka krvarenju i uzrokovati da porođaj bude odložen ili traje duže od očekivanog. 

Trudnoća – prvo i drugo tromjesečje
Ne uzimajte  lijek Aspirin 500 tokom prvih 6 mjeseci trudnoće, osim ako to nije apsolutno neophodno i preporučeno od strane Vašeg ljekara. Ukoliko Vam je potrebna terapija u ovom periodu, ili dok pokušavate da zatrudnite, treba koristiti najnižu dozu u najkraćem mogućem periodu. Ako uzimate lijek Aspirin 500 duže od nekoliko dana u periodu od 20. nedjelje trudnoće i nadalje, to može izazvati probleme sa bubrezima kod Vaše nerođene bebe, što može dovesti do smanjene količine amnionske tečnosti koja okružuje Vašu bebu (oligohidramnion) ili do sužavanja krvnog suda (ductus arteriosus) u srcu Vaše bebe. Ako Vam je potrebno liječenje lijekom Aspirin 500 duže od nekoliko dana, Vaš ljekar može preporučiti dodatno praćenje.

Dojenje
Ovaj lijek može da se izluči u majčino mlijeko. Kao mjera predostrožnosti, lijek Aspirin 500 se ne preporučuje tokom dojenja.

Plodnost
Ovaj lijek pripada grupi ljekova koja može umanjiti plodnost kod žena. Ovaj uticaj nestaje nakon prestanka uzimanja lijeka.

Uticaj lijeka Aspirin 500 na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
 
Nema posebnih mjera opreza.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ASPIRIN 500

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako nijeste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Odrasli i adolescenti (uzrasta 16 godina i stariji):
Jedna do dvije tablete, pri čemu razmak između doza mora iznositi najmanje 4 sata. Ukupna dnevna doza ne smije premašiti 6 tableta.

Stariji pacijenti (stariji od 65 godina):
Jedna tableta, pri čemu razmak između doza mora iznositi najmanje 4 sata. Ukupna dnevna doza ne smije premašiti 4 tablete.

Lijek Aspirin 500 se ne smije primjenjivati kod djece mlađe od 16 godina.

Acetilsalicilna kiselina se bez konsultovanja ljekara ne smije primjenjivati duže od 3 dana za terapiju povišene tjelesne temperature, odnosno duže od 3 do 4 dana za terapiju bola.

Acetilsalicilna kiselina se mora primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa oštećenjem funkcije jetre ili bubrega, kao i kod pacijenata sa problemima sa cirkulacijom (npr. slabost srca ili ozbiljna krvarenja).

Način primjene
Oralna primjena. Tablete uzimati sa dovoljnom količinom vode.
Lijek ne treba uzimati na prazan stomak.

Ako ste uzeli više lijeka Aspirin 500 nego što je trebalo
Tokom liječenja, moguće je da osjetite zujanje u ušima, osjećaj gubitka sluha, glavobolju, vrtoglavicu – ovo su tipični simptomi predoziranja.
Ukoliko posumnjate na predoziranje ovim lijekom, prestanite sa liječenjem i odmah se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Aspirin 500
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Aspirin 500 može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Učestalost: nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Moguća neželjena dejstva su:

Ovo su sve veoma ozbiljna neželjena dejstva i može Vam biti potreban hitan medicinski nadzor ili hospitalizacija. Odmah obavijestite svog ljekara ili idite do najbliže bolnice ako primjetite nešto od sljedećeg:
· krvarenje (krvarenje iz nosa, krvarenje desni, crvene tačkice ispod kože i sl.);
· alergijske reakcije kao što su osip na koži, poremećaj disanja ili oticanje lica uz poteškoće pri disanju;
· glavobolja, vrtoglavica, osjećaj gubljenja sluha, tinitus (zujanje u ušima), koji obično ukazuju na predoziranje;
· krvarenje u mozgu;
· bol u želucu;
· krvarenje u organima za varenje. Vidjeti odjeljak „Kada uzimate lijek Aspirin 500, posebno vodite računa“. Ovo se dešava češće pri uzimanju velikih doza;
· suženje crijeva (naročito prilikom dugotrajne upotrebe); 
· povećanje vrijednosti enzima jetre koje uglavnom prestaje nakon obustave terapije, oštećenje funkcije jetre (uglavnom ćelija jetre);
· svrab, reakcije kožе;
· Rey-ev sindrom (poremećaj svijesti ili izmijenjeno ponašanje, ili povraćanje) kod djece koja boluju od virusnog oboljenja i uzimaju acetilsalicilnu kiselinu (vidjeti odjeljak 2. Šta treba da znate prije nego što uzmete Lijek Aspirin 500).


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background

AI-generated content may be incorrect.]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ASPIRIN 500

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Nemojte koristiti lijek nakon isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvati na temperaturi do 30°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Aspirin 500

- Aktivna supstanca je acetilsalicilna kiselina.
Jedna tableta sadrži 500 mg acetilsalicilne kiseline.

- Pomoćne supstance su: celuloza, prašak i skrob, kukuruzni.

Kako izgleda lijek Aspirin 500 i sadržaj pakovanja

Okrugle tablete, bijele boje, koje na jednoj strani imaju utisnutu oznaku proizvođača Bayer, a na drugoj strani „ASPIRIN 0,5“.

Unutrašnje pakovanje je blister (PP/Al) sa 10 tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o., Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači: 
Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Njemačka
Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva ulica 13, Ljubljana, 1000, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole
2030/24/1194 - 3318 od 02.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]Mart, 2025. godine
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