






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties ir 200 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 485 mg natrio ir 48 mg natrio benzoato (E211).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė.
Apvali balta tabletė, kurios skersmuo apie 23 mm su nuožulniai išgraviruota vagele.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Būtina perspėti pacientą, kad, nepasitarus su gydytoju arba odontologu, UPSARIN C negalima vartoti ilgiau kaip 3 paras.

Suaugusiesiems ir 16 metų bei vyresniems paaugliams
Po 1-2 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 val. ir ne daugiau kaip 9 tabletės per parą. Didžiausia acetilsalicilo rūgšties paros dozė – 3 g.

Senyviems pacientams
Po 1-2 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 val. ir ne daugiau kaip 6 tabletės per parą. Didžiausia acetilsalicilo rūgšties paros dozė – 2 g.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
UPSARIN C saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, neištirti. Jei inkstų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, UPSARIN C vartoti negalima.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
UPSARIN C saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neištirti. Jei kepenų funkcija sutrikusi lengvai arba vidutiniškai, šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai, ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, UPSARIN C vartoti negalima.

Vaikų populiacija
Upsarin C negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 16 metų.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Šnypščioji tabletė visiškai ištirpinama didelėje stiklinėje vandens ir nedelsiant išgeriama.

4.3	Kontraindikacijos

· [bookmark: _Hlk97650730]Padidėjęs jautrumas bet kuriai veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Anamnezėje kraujavimas iš virškinamojo trakto arba perforacija, anksčiau pasireiškę vartojant nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU).
· Aktyvi ar anksčiau pasikartojusi peptinė opa arba kraujavimas (bent 2 atskiri įrodyto opos susidarymo ar kraujavimo epizodai).
· Astma, anksčiau sukelta salicilatų arba panašiai veikiančių medžiagų – nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU).
· Trečias nėštumo trimestras, negalima vartoti daugiau kaip 100 mg per parą (žr. 4.6 skyrių).
· Acetilsalicilo rūgšties nerekomenduojama vartoti karščiavimui mažinti ir virusinėms infekcijoms (įskaitant vėjaraupius ir gripą) gydyti vaikams iki 16 metų, nes gali pasireikšti Rėjaus (Reye) sindromas (jam būdingi nuolatinis vėmimas, sutrikusi kepenų funkcija, encefalopatija ir koma).
· Bet kokia įgimta ar įgyta hemoraginė liga arba kraujavimo rizika dėl kitos priežasties.
· Inkstų akmenligė (negalima vartoti daugiau kaip 1 g askorbo rūgšties per parą).
· Sunkus inkstų ir (arba) kepenų nepakankamumas.
· Sunkus širdies nepakankamumas. 

Acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti kartu su metotreksatu, jeigu metotreksato dozė viršija 20 mg per savaitę (žr. 4.5 skyrių), arba jei acetilsalicilo rūgšties dozė yra priešuždegiminė (≥ 1 g vienkartinė ir (arba) ≥ 3 g paros) arba analgetinė / antipiretinė (≥ 500 mg vienkartinė ir < 3 g paros).

Acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, jeigu acetilsalicilo rūgšties dozė yra priešuždegiminė (≥ 1 g vienkartinė ir (arba) ≥ 3 g paros) arba analgetinė / antipiretinė (≥ 500 mg vienkartinė ir < 3 g paros), ir jeigu pacientui anksčiau yra buvę skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Reikia vengti vartoti derinyje Upsarin C šnypščiąsias tabletes ir NVPNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės-2 inhibitorius.

Norint išvengti perdozavimo reikia patikrinti, ar kartu vartojamų vaistinių preparatų sudėtyje nėra acetilsalicilo rūgšties.

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomams kontroliuoti.

Ilgai vartojant dideles analgetikų dozes prasidėjusio galvos skausmo negalima malšinti dar didesnėmis dozėmis. Reguliariai vartojant analgetikus, ypač sudėtinius, gali pasireikšti negrįžtamų inkstų pažeidimų, dėl kurių kyla inkstų nepakankamumo rizika.

330 mg tabletės netinka vaikams, sveriantiems mažiau nei 20 kg (jiems yra tinkamesnių stiprumų). Vaikams, kurie, turėdami virusinių infekcijų (ypač vėjaraupių ar panašių į gripą) požymių, vartojo acetilsalicilo rūgšties, labai retais atvejais užfiksuotas gyvybei pavojingas Rėjaus (Reye) sindromas. Dėl to tokiais atvejais vaikams acetilsalicilo rūgšties galima vartoti tik gydytojui patarus, kai kitos priemonės nepadeda. Jei prasideda nuolatinis vėmimas, sutrinka sąmonė arba pasireiškia nenormalus elgesys, acetilsalicilo rūgšties vartojimą reikia nutraukti.



Senyvi pacientai

Senyviems pacientams dažniau pasireiškia NVPNU nepageidaujamų reakcijų, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija, kurios gali būti mirtinos (žr. 4.2 skyrių).

Pacientams, kuriems yra arba anksčiau buvo hipertenzija ir (arba) širdies nepakankamumas, reikia atsargumo priemonių, kadangi vartojant NVPNU užfiksuota skysčių susilaikymo ir edemos atvejų.

Esant kai kurioms sunkioms gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės (G6PD) trūkumo formoms, didelės acetilsalicilo rūgšties dozės gali sukelti hemolizę. Esant G6PD trūkumui, acetilsalicilo rūgšties galima vartoti tik prižiūrint gydytojui. Jaunesniems kaip 1 mėnesio vaikams acetilsalicilo rūgšties vartojimas pateisinamas tik tam tikrais atvejais (reikia gydytojo paskyrimo).

Šį vaistinį preparatą vartojančius žmones reikia stebėti atidžiau šiais atvejais:
· jeigu anksčiau buvo skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opų, kraujavimas iš virškinimo trakto ar gastritas;
· jeigu sutrikusi inkstų, kepenų arba širdies ir kraujagyslių sistemos funkcija (acetilsalicilo rūgštis gali dar labiau padidinti inkstų funkcijos sutrikimo ir ūminio inkstų nepakankamumo riziką);
· jeigu yra astma – kai kuriuos pacientus gali ištikti astmos priepuolis dėl alergijos nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo arba acetilsalicilo rūgščiai (tokiu atveju šio vaistinio preparato vartoti negalima);
· jeigu yra metroragija arba menoragija (kyla didesnio ir ilgesnės trukmės menstruacinio kraujavimo rizika).



Kraujavimas iš virškinimo trakto, opa ir perforacija
Gauta pranešimų apie vartojant visus NVPNU pasireiškusius kraujavimą virškinimo trakte, opą ir perforaciją, kurie gali būti mirtini. Šių  sutrikimų gali pasireikšti bet kada gydymo metu, prieš tai buvus arba nebuvus įspėjamųjų simptomų, esant arba nesant virškinimo trakto sutrikimų anamnezėje.

· Kraujavimo virškinimo trakte, opos ar perforacijos rizika yra didesnė, kai didesnė NVPNU dozė, pacientams, kuriems anksčiau buvo opų, ypač jei jos komplikavosi kraujavimu ar perforacija (žr. 4.3 skyrių), ir senyviems žmonėms. Šie pacientai turi pradėti gydymą mažiausia galima doze. Šiems pacientams, taip pat pacientams, kuriems reikia kartu vartoti mažą acetilsalicilo rūgšties dozę ar kitus vaistinius preparatus, galinčius padidinti virškinimo trakto komplikacijų riziką, reikia įvertinti poreikį kartu skirti apsauginį vaistinį preparatą (pvz., mizoprostolį arba protonų siurblio inhibitorių) (žr. toliau ir 4.5 skyrių).
· Pacientai, anksčiau patyrę toksinį poveikį virškinimo traktui, turi pranešti apie visus neįprastus pilvo sutrikimų simptomus, ypač galinčius rodyti kraujavimą iš virškinimo trakto. Tai ypač svarbu senyviems pacientams ir pradedant gydymą.
· Atsargumo priemonės taip pat rekomenduojamos kartu vartojant vaistinių preparatų, galinčių padidinti opos arba kraujavimo riziką, pvz., geriamųjų kortikosteroidų, antikoaguliantų (pvz., varfariną), selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių arba antiagregantų (pvz., acetilsalicilo rūgšties) (žr. 4.5 skyrių).

Jei prasidėtų kraujavimas arba atsirastų opa virškinimo trakte, Upsarin C šnypščiųjų tablečių vartojimą reikia nutraukti.

NVPNU skiriama atsargiai, jeigu anamnezėje užfiksuota virškinimo trakto liga (opinis kolitas, Krono liga), nes ji gali pasunkėti (žr. 4.8 skyrių).

Vartojant NVNU, labai retais atvejais užfiksuota sunkių ir net mirtinų odos reakcijų, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę (žr. 4.8 skyrių). Didžiausias tokių reakcijų pavojus kyla pradedant gydyti – dauguma atvejų jos prasideda pirmąjį gydymo mėnesį. Upsarin C šnypščiųjų tablečių vartojimą reikia nutraukti vos pastebėjus odos išbėrimą, gleivinės žaizdų arba bet kurį kitą padidėjusio jautrumo požymį. 

Užfiksuota ūminio inkstų nepakankamumo atvejų tenofoviro disoproksilo fumaratu gydytiems pacientams, kurie turėdami inkstų funkcijos sutrikimo rizikos veiksnių, ir pradėjo vartoti dideles nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) dozes arba kelis NVPNU. Jei tenofoviro disoproksilo fumaratas vartojamas kartu su NVPNU, reikia tinkamai stebėti inkstų funkciją.

Rekomenduojama stebėti salicilatų koncentraciją vaikų kraujyje, ypač pradedant gydyti.
Jaunesniems kaip 16 metų vaikams acetilsalicilo rūgšties galima vartoti tik tam tikrais gydytojo nurodytais atvejais.

Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu.

Trombocitų funkciją slopinantis acetilsalicilo rūgšties poveikis pasireiškia nuo mažiausių dozių ir išlieka kelias dienas, todėl pacientus reikia įspėti apie kraujavimo riziką chirurginių operacijų (net ir nedidelių, pvz., traukiant dantį) metu.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 485 mg natrio (atitinka 24,3 % PSO rekomenduojamos didžiausios paros normos). Didžiausioje rekomenduojamoje paros dozėje yra 218,3 % PSO rekomenduojamos didžiausios natrio paros normos suaugusiam žmogui. Upsarin C šnypščiosiose tabletėse yra daug natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste. 

Šio vaistinio preparato vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 48 mg natrio benzoato (E211).

Dėl nedidelio stimuliuojančio poveikio, kurį sukelia sudėtyje esantis vitaminas C, šio vaistinio preparato negalima vartoti dienos pabaigoje.

Šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti su:
· acetazolamidu;
· anagrelidu;
· geriamaisiais antikoaguliantais (taikoma skausmą malšinančioms ar karščiavimą mažinančioms acetilsalicilo rūgšties dozėms, t.y. ≥ 500 mg vienkartinėms ir < 3 g paros) – jei anamnezėje skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų neužfiksuota;
· geriamaisiais antikoaguliantais (taikoma trombocitų funkciją slopinančioms acetilsalicilo rūgšties dozėms, t.y. nuo 50 mg iki 375 mg per parą) – jei anamnezėje užfiksuota skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opų (žr. 4.5 skyrių);
· nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo – taikoma uždegimą slopinančioms (≥ 1 g vienkartinėms ir ≥ 3 g paros) ir skausmą malšinančioms ar karščiavimą mažinančioms (≥ 500 mg vienkartinėms ir < 3 g paros) acetilsalicilo rūgšties dozėms;
· klopidogreliu (išskyrus patvirtintą šio derinio indikaciją pacientams, sergantiems ūminiu koronariniu sindromu);
· gliukokortikoidais, išskyrus pakaitinį gydymą hidrokortizonu – taikoma uždegimą slopinančioms (≥ 1 g vienkartinėms ir ≥ 3 g paros) acetilsalicilo rūgšties dozėms (žr. 4.5 skyrių);
· mažos molekulinės masės (ir susijusių) ir nefrakcionuotų heparinų gydomosiomis dozėmis ir (arba) senyviems žmonėms – taikoma uždegimą slopinančioms (≥ 1 g vienkartinėms ir ≥ 3 g paros) ir skausmą malšinančioms ar karščiavimą (≥ 500 mg vienkartinėms ir < 3 g paros) acetilsalicilo rūgšties dozėms;
· pemetreksedu – pacientams, kurių inkstų funkcija silpna arba vidutinė (žr. 4.2 skyrių);
· tikagreloru;
· tiklopidinu;
· skatinančiais šlapimo rūgšties išskyrimą (žr. 4.5 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Pavojai dėl trombocitų agregacijos slopinimo
NVPNU gali sustiprinti antikoaguliantų, pavyzdžiui, varfarino, poveikį (žr. 4.4 skyrių).

Draudžiami deriniai 

Geriamieji antikoaguliantai 
Vartojant dideles salicilatų dozes (≥ 3 g per parą suaugusiesiems), padidėja kraujavimo rizika dėl trombocitų funkcijos slopinimo, virškinimo trakto pažeidimo ir antikoaguliantų ryšio su plazmos baltymais nutraukimo, ypač jeigu anamnezėje užfiksuota peptinė opa.

Metotreksatas (daugiau kaip 20 mg per savaitę)
Sustiprėja metotreksato hematotoksinis poveikis, kadangi uždegimą slopinantys vaistiniai preparatai sumažina jo inkstų klirensą, o salicilatai dar nutraukia jo ryšį su plazmos baltymais.

Nerekomenduojami deriniai 

Acetazolamidas
Kartu vartojant dideles acetilsalicilo rūgšties dozes, padažnėja nepageidaujamas poveikis (metabolinė acidozė), nes acetazolamidas mažina acetilsalicilo rūgšties eliminaciją.

Anagrelidas
Padažnėja kraujavimai.

Geriamieji antikoaguliantai
Kartu vartojant trombocitų funkciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (nuo 50 mg iki 375 mg per parą), padidėja kraujavimo rizika pacientams, kuriems yra buvusi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, o vartojant skausmą malšinančias ar karščiavimą mažinančias dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros) – visiems pacientams.  Ypač svarbu kontroliuoti kraujavimo laiką.

Kiti NVPNU (įskaitant salicilatus)
Kartu su jais vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), padidėja virškinimo trakto opų ir kraujavimo rizika dėl suminio sinergistinio poveikio.

Klopidogrelis (išskyrus patvirtintas indikacijas koronarinio sindromo ūminėje fazėje)
Padidėja kraujavimo rizika dėl trombocitų funkcijos slopinimo.

Gliukokortikoidai (išskyrus hidrokortizoną pakaitiniam gydymui)
Uždegimą slopinančios acetilsalicilo rūgšties dozės (≥ 1 g vienkartinės ir ≥ 3 g paros) didina kraujavimo riziką.

Mažos molekulinės masės (ir susiję) bei nefrakcionuoti heparinai (gydomosios dozės ir senyviems žmonėms)
Kartu su jais vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), padidėja kraujavimo rizika, nes acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją bei pažeidžia skrandžio ir dvylikapirštės žarnos gleivinę. Reikia pasirinkti kitą vaistinį praparatą nuo uždegimo arba kitą skausmą ir karščiavimą mažinantį vaistinį preparatą.

Pemetreksedas
Pacientams, kurių inkstų funkcija silpna arba vidutinė (žr. 4.2 skyrių), kartu vartojamos uždegimą slopinančios (≥ 1 g vienkartinės ir ≥ 3 g paros) acetilsalicilo rūgšties dozės mažina pemetreksedo inkstų klirensą, todėl didina jo toksinio poveikio riziką.

Tikagreloras (išskyrus patvirtintas indikacijas koronarinio sindromo ūminėje fazėje)
Padidėja kraujavimo rizika dėl trombocitų funkcijos slopinimo.

Tiklopidinas
Padidėja kraujavimo rizika dėl sinergistinio trombocitų funkcijos slopinimo. Jeigu šiuos vaistinius preparatus būtina vartoti kartu, tai reikia atidaus klinikinio ir laboratorinio stebėjimo, įskaitant kraujavimo laiką.

Antidepresantai ir centrinio poveikio vaistinis preparatas nutukimui gydyti (sibutraminas)
Kartu vartojant serotonino reabsorbcijos inhibitorių, gali padidėti kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Šlapimo rūgšties išskyrimą didinantys vaistiniai preparatai (benzbromaronas, probenecidas)
Dėl konkurencinio šlapimo rūgšties eliminacijos inkstų kanalėliuose slopinimo susilpnėja šlapimo rūgšties išskyrimą skatinantis poveikis. Rekomenduojama skirti kitą analgetiką.

Atsargiai vartotini deriniai

Klopidogrelis (išskyrus patvirtintas indikacijas koronarinio sindromo ūminėje fazėje)
Padidėja kraujavimo rizika dėl trombocitų funkcijos slopinimo (būtinas klinikinis stebėjimas).

Diuretikai
Kai yra ir dehidratacija, kartu vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas dėl glomerulų filtracijos greičio sumažėjimo, sukelto sumažėjusios prostaglandinų sintezės inkstuose. Be to, gali susilpnėti antihipertenzinis poveikis. Reikia užtikrinti tinkamą hidrataciją ir pradedant gydyti stebėti inkstų funkciją.

Angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių antagonistai
Kai yra ir dehidratacija, kartu vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas dėl glomerulų filtracijos greičio sumažėjimo, sukelto sumažėjusios prostaglandinų sintezės inkstuose. Be to, gali susilpnėti antihipertenzinis poveikis. Reikia užtikrinti tinkamą hidrataciją ir pradedant gydyti stebėti inkstų funkciją.

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto (insulinas, chlorpropamidas)
Didelės acetilsalicilo rūgšties dozės stiprina hipoglikeminį poveikį (acetilsalicilo rūgštis nutraukia vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto ryšį su plazmos baltymais ir mažina gliukozės koncentraciją kraujyje). Reikia informuoti pacientą apie šią sąveiką ir patarti dažniau tirti gliukozės koncentraciją plazmoje.

Gliukokortikoidai (sisteminio poveikio)
Vartojant gliukokortikoidų, sumažėja salicilatų koncentracija kraujyje, o jų vartojimą nutraukus kyla salicilatų perdozavimo rizika (gliukokortikoidai greitina salicilatų eliminaciją). Pradėjus ir baigus gliukokortikoidų vartojimą kartu, salicilatų dozes reikia koreguoti. Be to, padidėja opų virškinimo trakte susidarymo ir kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Metotreksatas (≤vartojamas mažesnėmis arba lygiomis 20 mg per savaitę dozėmis)
Kartu vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), sustiprėja metotreksato hematotoksinis poveikis, nes vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą. Pirmosiomis derinio vartojimo savaitėmis reikia kas savaitę tirti kraujo rodiklius. Pakitus inkstų funkcijai (net nežymiai) ir senyviems asmenims inkstų funkciją reikia tirti dažniau.

Metotreksatas (> 20 mg per savaitę)
Kartu vartojant trombocitų funkciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (nuo 50 mg iki 375 mg per parą), sustiprėja metotreksato hematotoksinis poveikis, nes vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą. Pirmosiomis derinio vartojimo savaitėmis reikia kas savaitę tirti kraujo rodiklius. Pakitus inkstų funkcijai (net nežymiai) ir senyviems asmenims inkstų funkciją reikia tirti dažniau.

Pemetreksedas
Pacientams, kurių inkstų funkcija normali, sumažėja pemetreksedo inkstų klirensas kartu vartojant uždegimą slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros), todėl padidėja jo toksinio poveikio rizika. Būtinas biologinis inkstų funkcijos stebėjimas.

Tikagreloras (koronarinio sindromo ūminėje fazėje patvirtintai indikacijai)
Dėl trombocitų agregacijos slopinimo padidėja kraujavimo rizika. Būtinas klinikinis stebėjimas.

Virškinimo traktą vietiškai veikiantys ir antacidiniai vaistiniai preparatai bei aktyvintoji anglis
Sumažėja acetilsalicilo rūgšties absorbcija virškinimo trakte. Rekomenduojamas bent 2 val. intervalas tarp acetilsalicilo rūgšties bei virškinimo traktą vietiškai veikiančių ar antacidinių vaistinių preparatų ar aktyvintosios anglies vartojimo.

Deriniai, kai reikia atsižvelgti į galimą sąveiką

Geriamieji antikoaguliantai
Kartu vartojant trombocitų funkciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (nuo 50 mg iki 375 mg per parą), padidėja kraujavimo rizika, ypač jei yra arba buvo skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo
Kartu vartojant trombocitų funkciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (nuo 50 mg iki 375 mg per parą per 1 ar kelis kartus), padidėja opos ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika.

Deferasiroksas
Kartu vartojant uždegimą slopinančias (≥ 1 g vienkartines ir ≥ 3 g paros) arba skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), padidėja opos ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika.

Gliukokortikoidai (išskyrus hidrokortizoną pakaitiniam gydymui)
Kartu vartojant skausmą malšinančias ir karščiavimą mažinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (≥ 500 mg vienkartines ir < 3 g paros), padidėja opos ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Mažos molekulinės masės (ir susiję) bei nefrakcionuoti heparinai (gydomosios dozės ir senyviems žmonėms)
Kartu vartojant trombocitų funkciją slopinančias acetilsalicilo rūgšties dozes (nuo 50 mg iki 375 mg per parą), padidėja kraujavimo rizika dėl acetilsalicilo rūgšties sukeliamo trombocitų funkcijos slopinimo ir virškinimo trakto pažeidimo.

Mažos molekulinės masės ir susiję bei nefrakcionuoti heparinai (profilaktinės dozės)
Kartu vartojant skirtingas hemostazės vietas veikiančių vaistinių preparatų, padidėja kraujavimo rizika. Dėl to jaunesniems kaip 65 metų žmonėms vartojant mažos molekulinės masės ar susijusių arba nefrakcionuotų heparinų profilaktines dozes kartu su bet kokia acetilsalicilo rūgšties doze, reikia įvertinti klinikinio ir galbūt biologinio stebėjimo poreikį.

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (citalopramas, dapoksetinas, escitalopramas, fluoksetinas, fluvoksaminas, paroksetinas, sertralinas)
Padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto ir kitur rizika (žr. 4.4 skyrių).

Tromboliziniai vaistiniai preparatai
Padidėja kraujavimo rizika.

Sąveika su vitaminu C
Didesnės kaip 2 g vitamino C (askorbo rūgšties) paros dozės gali trukdyti atlikti šiuos laboratorinius tyrimus: kreatinino ir gliukozės koncentracijos kraujyje ir bei gliukozės šlapime tyrimus (juostelės metodu cukrinio diabeto kontrolei).

Deriniai, kuriuos vartojant reikia atsargumo priemonių

Deferoksaminas
Vartojant dideles askorbo rūgšties dozes į veną, gali sutrikti širdies veikla ir net ištikti ūminis širdies nepakankamumas (nutraukus vitamino C vartojimą jis paprastai praeina). Esant hemochromatozei, vitamino C galima skirti tik pradėjus gydymą deferoksaminu. Be to, kartu vartojant šiuos vaistinius preparatus reikia stebėti širdies veiklą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su gyvūnais metu pastebėtas teratogeninis acetilsalicilo rūgšties poveikis.

Klinikinių tyrimų duomenys apie apsigimimus vartojant pirmą trimestrą
Trumpalaikis simptominis gydymas. Manoma, kad tyrimų duomenys paneigia apsigimimus sukeliantį acetilsalicilo rūgšties, vartojamos pirmuoju nėštumo trimestru, poveikį.

Ilgalaikis gydymas. Nepakanka duomenų, kurie leistų įvertinti, kokios įtakos apsigimimams turi acetilsalicilo rūgštis, ilgai vartojama pirmuoju nėštumo trimestru didesnėmis kaip 150 mg paros dozėmis.

Klinikinių tyrimų duomenys apie toksinį poveikį vaisiui vartojant antrą ir trečią trimestrą
Išnagrinėjus daug atvejų, kai nėščiosios vartojo acetilsalicilo rūgštį trumpalaikiam gydymui ketvirtą ir penktą mėnesį, toksinio poveikio vaisiui nepastebėta. Vis dėlto tik epidemiologiniai tyrimai gali patvirtinti, kad rizikos nėra.

Nuo šešto nėštumo mėnesio analgezinėmis, antipiretinėmis ar uždegimą slopinančiomis dozėmis (500 mg ar daugiau per parą) vartojama acetilsalicilo rūgštis, kaip ir visi kiti prostaglandinų sintezės inhibitoriai, gali sukelti:
· vaisiui:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams: priešlaikinį arterinio latako užakimą ir plaučių hipertenziją;
· inkstų funkcijos sutrikimą, dėl kurio gali pasireikšti inkstų funkcijos nepakankamumas ir oligohidramnijonas;
· motinai ir naujagimiui (vartojant nėštumo pabaigoje) – kraujavimo laiko pailgėjimą.

Atsižvelgiant į aukščiau pateiktą informaciją:
· pirmuosius penkis nėštumo mėnesius:
· prireikus acetilsalicilo rūgšties galima skirti simptominiam gydymui;
· atsargumo dėlei ilgalaikiam gydymui rekomenduojama neskirti daugiau kaip 150 mg acetilsalicilo rūgšties per parą;
· paskutiniuosius 3 nėštumo mėnesius:
· nuo 6 nėštumo mėnesio acetilsalicilo rūgšties vartoti draudžiama, išskyrus labai retus atvejus kardiologijoje (tuomet būtinas specialus stebėjimas).

Žindymas
Acetilsalicilo rūgšties išskiriama su motinos pienu, todėl ją vartojant žindyti negalima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

UPSARIN C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


Acetilsalicilo rūgštis

Infekcijos ir infestacijos 
Rėjaus (Reye) sindromas (žr. 4.4 skyrių).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Hemoraginiai sindromai (kraujavimas iš nosies, dantenų kraujavimas, purpura ir kt.), kurių kraujavimo laikas pailgėja. Nutraukus acetilsalicilo rūgšties vartojimą, šis poveikis išlieka 4–8 dienas. Tai gali sukelti hemoragijos riziką pacientams, kuriems atliekama chirurginė operacija.
Smegenų kraujavimas ir intrakranijinis kraujavimas

Nervų sistemos sutrikimai
Galvos skausmas, kuris paprastai yra perdozavimo požymis.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Ausyse zvimbimas.
Sumažėjusios klausos pojūtis.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažniausiai pastebėti nepageidaujami reiškiniai yra virškinimo trakto. Gali pasireikšti peptinės opos, perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kartais mirtinas, ypač senyviems žmonėms (žr. 4.4 skyrių). Buvo pranešta apie pykinimą, vėmimą, viduriavimą, vidurių pūtimą, vidurių užkietėjimą, dispepsiją, pilvo skausmą, meleną, hematemezę, opinį stomatitą, kolito ir Krono ligos paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių). Rečiau buvo pastebėtas gastritas.

Širdies ir kraujagyslių sutrikimai
Buvo pranešta apie edemą, hipertenziją ir širdies nepakankamumą, susijusį su gydymu NVPNU.

Imuninės sistemos sutrikimai
Jautrinimo reakcijos: anafilaksinės reakcijos, Kvinkės edema, astma, alerginės odos reakcijos: dilgėlinė.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Pūslinės reakcijos, įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę (labai retai).

Askorbo rūgštis

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Vartojant didesnes nei 3 g per parą dozes, hemolizė gali pasireikšti pacientams, kuriems yra G6PD trūkumas.

Nervų sistemos sutrikimai
Galvos svaigimas

Virškinimo trakto sutrikimai
Vartojant didesnes nei 1 g per parą dozes, gali pasireikšti virškinimo sutrikimų (rėmuo, viduriavimas, pilvo skausmas).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dilgėlinė
Išbėrimai

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Chromaturija

Vartojant didesnes nei 1 g per parą dozes, gali pasireikšti šlapinimosi sutrikimai (oksalo, cistino ir (arba) šlapimo litiazės).

Vaikų populiacija
Acetilsalicilo rūgšties vartojimas gali būti susijęs su Rėjaus (Reye) sindromo pasireiškimu, dėl kurio sutrinka CNS ir kepenų funkcija bei gali ištikti mirtis (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Acetilsalicilo rūgštis
Perdozavimas (gydant, o dažnais atvejais ir atsitiktinis) pavojingesnis senyviems žmonėms ir ypač jauniems vaikams, kadangi gali baigtis mirtimi.

Simptomai
Vidutinio sunkumo apsinuodijimas
Triukšmas ausyse, susilpnėjusi klausa, galvos skausmas ir galvos sukimasis (šie perdozavimo simptomai išnyksta sumažinus dozę).

Sunkus apsinuodijimas
Vaikams gali būti mirtina vienkartinė 100 mg/kg ar didesnė dozė. Sunkaus apsinuodijimo simptomai yra karščiavimas, hiperventiliacija, ketozė, respiracinė alkalozė, metabolinė acidozė, koma, kraujotakos kolapsas, kvėpavimo nepakankamumas, stipriai išreikšta hipoglikemija.

Skubios pagalbos priemonės:
· nedelsiant hospitalizuoti specializuotoje ligoninėje ar skyriuje;
· šalinti vaistinį preparatą iš virškinimo trakto, duoti aktyvintosios anglies;
· stebėti rūgščių ir šarmų pusiausvyrą;
· skatinti diurezę ir šarminti šlapimą, kad jo pH būtų 7,5‑8, prireikus (jei apsinuodijimas sunkus) – atlikti hemodializę;
· taikyti simptominį gydymą.

Askorbo rūgštis
Didesnės kaip 3 g vitamino C paros dozės gali sukelti hemolizę asmenims, stokojantiems gliukozės 6‑fosfato dehidrogenazės.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – acetilsalicilo rūgšties deriniai, išskyrus psicholeptikus, ATC kodas – N02BA51.

Acetilsalicilo rūgštis
Acetilsalicilo rūgštis priklauso nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo grupei. Acetilsalicilo rūgštis negrįžtamai slopina prostaglandinų sintezėje dalyvaujančią ciklooksigenazę, todėl sukelia analgezinį, antipiretinį ir priešuždegiminį poveikius. Be to, acetilsalicilo rūgštis negrįžtamai slopina tromboksano A2 sintezę trombocituose, todėl slopina jų agregaciją.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgšties yra daugelio vaistinių preparatų nuo peršalimo sudėtyje. Ji svarbi apsaugai nuo oksidantų, leukocitų funkcijai, uždegimui ir daugelio fermentų sistemų (pvz., kolageno sintezės) veiklai.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Acetilsalicilo rūgštis

Absorbcija
Per burną pavartota acetilsalicilo rūgštis absorbuojama greitai ir beveik visa. Didžiausia jos koncentracija plazmoje susidaro per 15‑40 min. Acetilsalicilo rūgšties biologinis įsisavinamumas keičiasi priklausomai nuo dozės: jis būna lygus maždaug 60 %, kai dozė mažesnė kaip 500 mg, ir pasiekia 90 % jai viršijus 1 g (dėl hidrolizės kepenyse įsotinimo). Acetilsalicilo rūgštis greitai hidrolizuojama (susidaro aktyvus metabolitas – salicilo rūgštis).

Pasiskirstymas
Acetilsalicilo rūgštis ir salicilo rūgštis greitai pasiskirsto visuose audiniuose. Šios rūgštys praeina placentos barjerą, jų randama motinos piene. Didelė salicilo rūgšties dalis (90 %) būna prisijungusi prie plazmos baltymų. Acetilsalicilo rūgšties pusinis periodas plazmoje yra 15‑20 min., salicilo rūgšties – 2‑4 val.

Biotransformacija
Didelė acetilsalicilo rūgšties dalis metabolizuojama kepenyse.

Eliminacija
Daugiausia acetilsalicilo rūgšties išskiriama su šlapimu salicilo rūgšties, jos konjugatų su gliukurono rūgštimi, saliciluro rūgšties ir gentizo rūgšties pavidalu.

Askorbo rūgštis
Vitaminas C gerai absorbuojamas virškinimo trakte. Jei jo suvartojama daugiau negu reikia, perteklius išskiriamas su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimai su gyvūnais parodė, kad salicilatai sukelia inkstų pažeidimą, tačiau kitų organų nepažeidžia. Atlikta daug acetilsalicilo rūgšties tyrimų in vitro ir klinikinių tyrimų in vivo, kurių rezultatai neduoda pagrindo įtarti mutageninio poveikio galimybės. Ilgalaikiai žiurkių ir pelių tyrimai kancerogeninio acetilsalicilo rūgšties poveikio neparodė.

Nustatytas salicilatų teratogeninis poveikis įvairioms gyvūnų rūšims. Ekspozicija vaikingumo laikotarpiu lėmė implantacijos sutrikimų, embriotoksinį ir fetotoksinį poveikį bei atsivestų jauniklių gebėjimo mokytis sutrikimų.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bevandenė citrinų rūgštis
Natrio-vandenilio karbonatas
Natrio benzoatas (E211)
Povidonas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polipropileninė (PP) tablečių talpyklė, užkimšta polietileniniu (PE) kamščiu, kuriame yra džioviklio.
Kartoninėje dėžutėje yra 1 arba 2 tablečių talpyklės po 10 šnypščiųjų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UPSA SAS
3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 - LT/1/96/3249/001
N20 - LT/1/96/3249/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. kovo 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 13 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

UPSA SAS
304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen
Prancūzija

arba

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prancūzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum / acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties ir 200 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio ir natrio benzoato (E211).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UPSA SAS
3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N10 - LT/1/96/3249/001
N20 - LT/1/96/3249/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot

[bookmark: _Hlk499806267]
14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Silpno arba vidutinio stiprumo skausmo malšinimas ir (arba) karščiavimo mažinimas.
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 metų rekomenduojama gerti po 1-2 tabletes ne dažniau kaip kas 4 val. Negalima gerti daugiau kaip 9 tablečių per parą. Prieš pat vartojimą ištirpinkite tabletę stiklinėje vandens. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

upsarin c








MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TABLEČIŲ TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum / acidum ascorbicum

Vartoti per burną


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 šnypščiųjų tablečių
20 šnypščiųjų tablečių


6.	KITA

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties ir 200 mg askorbo rūgšties.

UPSA SAS


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

UPSARIN C 330 mg/200 mg šnypščiosios tabletės
acetilsalicilo rūgštis / askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra UPSARIN C ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant UPSARIN C
3.	Kaip vartoti UPSARIN C
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti UPSARIN C
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra UPSARIN C ir kam jis vartojamas

UPSARIN C yra vaistas, kuris malšina skausmą, mažina karščiavimą ir uždegimą. Šio vaisto sudėtyje yra acetilsalicilo rūgšties ir askorbo rūgšties.

Šis vaistas vartojamas malšinti silpnam arba vidutinio stiprumo skausmui ir (arba) mažinti karščiavimui.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant UPSARIN C 

UPSARIN C vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija acetilsalicilo rūgščiai, askorbo rūgščiai, kitiems salicilatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu acetilsalicilo rūgštis, kiti salicilatai arba nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (pvz., ibuprofenas arba diklofenakas) anksčiau buvo sukėlę astmos (dusulio) priepuolį;
· jeigu Jūs sergate skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opalige;
· jeigu Jūs sergate sunkia kepenų liga;
· jeigu Jūs sergate sunkia inkstų liga;
· jeigu Jūs sergate sunkia širdies liga; 
· paskutinius 4 nėštumo mėnesius, negalima vartoti daugiau kaip 100 mg per parą;
· jeigu inkstuose yra akmenų (negalima vartoti daugiau kaip 1 g vitamino C per parą);

· JEIGU VARTOJATE DIDESNĘ KAIP 20 MG PER SAVAITĘ METOTREKSATO DOZĘ – negalima vartoti kartu su didele acetilsalicilo rūgšties doze (≥ 1 g vienu kartu arba ≥ 3 g per parą) uždegimui slopinti (reumatinei ligai gydyti) arba ≥ 500 mg vienu kartu ir < 3 g per parą karščiavimui mažinti ar skausmui malšinti (žr. skyrių „Kiti vaistai ir UPSARIN C“);
· kartu su geriamaisiais antikoaguliantais, jeigu Jums buvo pasireiškusi skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa – negalima vartoti kartu su didele acetilsalicilo rūgšties doze (≥ 1 g vienu kartu arba ≥ 3 g per parą) uždegimui slopinti (reumatinei ligai gydyti) arba ≥ 500 mg vienu kartu ir < 3 g per parą karščiavimui mažinti ar skausmui malšinti (žr. skyrių „Kiti vaistai ir UPSARIN C“);
· jeigu pacientas serga kraujavimu pasireiškiančia liga arba jam yra kraujavimo rizika;
· acetilsalicilo rūgšties nerekomenduojama vartoti karščiavimui mažinti ir virusinėms infekcijoms (įskaitant vėjaraupius ir gripą) gydyti vaikams iki 16 metų, nes gali pasireikšti Rėjaus (Reye) sindromas (jam būdingi nuolatinis vėmimas, sutrikusi kepenų funkcija, encefalopatija ir koma).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti UPSARIN C:
· jeigu skaudą galvą, nors ilgai vartojate dideles vaistų nuo skausmo dozes;
· jeigu Jūs anksčiau sirgote skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio uždegimu arba buvo kraujavimas iš virškinimo trakto;
· jeigu sutrikusi Jūsų inkstų, kepenų arba širdies veikla;
· jeigu Jūs sergate astma arba alergija (šio vaisto nerekomenduojama vartoti sergant astma ar jei yra bėrimas (dilgėlinis), susijęs su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo arba acetilsalicilo rūgštimi.);
· jeigu Jūsų mėnesinės yra gausios, kraujuoja iš gimdos ne mėnesinių metu arba jeigu į gimdą įdėta spiralė;
· jeigu Jūs sergate podagra;
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote šlapimo takų akmenlige;
· jeigu Jūs esate senyvo amžiaus arba Jums yra dehidratacija;
· jeigu Jūsų kūno svoris yra mažas.

UPSARIN C didina kraujavimo riziką. Baigus vartoti šį vaistą, ji išlieka padidėjusi dar kelias dienas. Atsiradus kraujavimui iš virškinimo trakto UPSARIN C vartijomo metu, vaisto vartojimą reikia nutraukti. Jei numatoma operacija (net nedidelė), apie šio vaisto vartojimą pasakykite gydytojui ar odontologui.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 16 metų šio vaisto vartoti negalima.
330 mg tabletės netinka vaikams, sveriantiems mažiau nei 20 kg (jiems yra tinkamesnių stiprumų). Vaikams, kurie, turėdami virusinių infekcijų (ypač vėjaraupių ar panašių į gripą) požymių, vartojo acetilsalicilo rūgšties, labai retais atvejais užfiksuotas gyvybei pavojingas Rėjaus (Reye) sindromas. Dėl to tokiais atvejais vaikams acetilsalicilo rūgšties galima vartoti tik gydytojui patarus, kai kitos priemonės nepadeda. Jei prasideda nuolatinis vėmimas, sutrinka sąmonė arba pasireiškia nenormalus elgesys, acetilsalicilo rūgšties vartojimą reikia nutraukti.

Kiti vaistai ir UPSARIN C
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:
· kraują skystinančių vaistų, pvz., varfarino, heparino arba enoksaparino;
· metotreksato (sąnarių uždegimui arba vėžiui gydyti);
· nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, pvz., diklofenako arba ibuprofeno;
· trombocitų funkciją slopinančių vaistų, pvz., klopidogrelio, tiklopidino, abciksimabo, epoprostenolo, eptifibatido, iloprosto arba trometamolo (dažniausiai jie vartojami širdies ligoms gydyti);
· šlapimo rūgšties išskyrimą skatinančių vaistų, pvz., probenecido arba benzbromarono;
· vaistų nuo cukrinio diabeto, pvz., insulino arba chlorpropamido;
· diuretikų (šlapimo išskyrimą didinančių vaistų), pvz., hidrochlorotiazido, furosemido arba torasemido;
· angiotenziną konvertuojančio fermento inhibitorių, pvz., kaptoprilio, enalaprilio arba ramiprilio (hipertenzijai arba širdies nepakankamumui gydyti);
· angiotenzino‑II receptorius blokuojančių vaistų (nuo hipertenzijos arba širdies nepakankamumo), pvz., losartano arba valsartano;
· virškinimo traktą vietiškai veikiančių vaistų: neutralizuojančių skrandžio rūgštį (pvz., magnio hidroksido, kalcio karbonato) arba aktyvintosios anglies;
· antinksčių žievės hormonų (gliukokortikoidų), pvz., prednizolono arba deksametazono;
· tam tikrų vaistų nuo depresijos, pvz., citalopramo, escitalopramo, fluoksetino, fluvoksamino, paroksetino, sertralino;
· tenofoviro;
· pemetreksedo (vėžiui gydyti).

Be to, kartu su UPSARIN C negalima vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra acetilsalicilo rūgšties.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Pirmųjų penkių nėštumo mėnesių laikotarpiu gydytojas gali, jei reikia, skirti šio vaisto. Nuo šeštojo nėštumo mėnesio jo vartoti negalima, kadangi gali pasireikšti sunkus šalutinis poveikis vaisiui, ypač jo kraujagyslėms ir inkstams (net išnešiotam vaisiui nuo vienos dozės).

Acetilsalicilo rūgšties išskiriama su moters pienu, todėl žindymo laikotarpiu šio vaisto vartoti draudžiama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus UPSARIN C neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines UPSARIN C medžiagas
UPSARIN C šnypščiojoje tabletėje yra natrio ir natrio benzoato.
Vienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 485 mg natrio – pagrindinės valgomosios druskos sudedamosios dalies (šis kiekis atitinka 24,3 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiam žmogui). Jeigu Jums reikia ilgai vartoti UPSARIN C šnypščiąsias tabletes, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, ypač jei ribojamas natrio (druskos) kiekis Jūsų maiste. Upsarin C šnypščiosiose tabletėse yra daug natrio.

Šio vaisto vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 48 mg natrio benzoato (E211).


3.	Kaip vartoti UPSARIN C

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 metų
Rekomenduojama vienkartinė dozė suaugusiems žmonėms ir paaugliams nuo 16 metų yra 1-2 tabletės. Ją galima gerti pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 val. ir ne daugiau kaip 9 tabletės per parą (3g acetilsalicilio rūgšties).

Senyviems pacientams
Rekomenduojama vienkartinė dozė senyviems žmonėms taip pat yra 1-2 tabletės, tačiau jiems galima išgerti ne daugiau kaip 6 tabletės per parą (2g acetilsalicilio rūgšties).

Jeigu lengvai arba vidutiniškai sutrikusi inkstų funkcija, UPSARIN C reikia vartoti atsargiai ir ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, šio vaisto vartoti negalima.

Jeigu lengvai arba vidutiniškai sutrikusi kepenų funkcija, UPSARIN C reikia vartoti atsargiai ir ilgesniais intervalais. Jeigu ji sutrikusi sunkiai, šio vaisto vartoti negalima.

Šnypščiąją tabletę visiškai ištirpinkite didelėje stiklinėje vandens nedelsdami išgerkite. Dėl nestipraus stimuliuojančio poveikio šį vaistą geriau gerti rytą arba dieną, o ne vakare.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams iki 16 metų Upsarin C vartoti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę UPSARIN C dozę
Netyčia išgėrus per didelę dozę, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją. Acetilsalicilo rūgšties perdozavimo simptomai yra ūžimas ausyse, klausos susilpnėjimas ir galvos skausmas.

Pamiršus pavartoti UPSARIN C
Pamiršus išgerti šio vaisto, nerimauti nereikėtų. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę. 

Nustojus vartoti UPSARIN C
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, nes gali prireikti skubios pagalbos, jeigu pasireiškia:
· alerginė reakcija, pvz., odos išbėrimas, dilgėlinė, niežulys arba dusulys;
· angioneurozinė edema (vietinis audinių po oda ir gleivine patinimas atsirandant didelėms ruplėms);
· anafilaktoidinė reakcija (iš pradžių pasireiškia dilgėlinė, niežulys ir angioneurozinė edema, vėliau pavojingai sumažėja kraujospūdis ir sutrinka kvėpavimas);
· viduriavimas, nevirškinimas, vėmimas krauju arba juodos kaip degutas išmatos. Šie sutrikimai gali rodyti kraujavimą iš virškinimo trakto, kuris gali prasidėti anksčiau tokių sutrikimų nebuvus ir be įspėjančių signalų;
· pilvo skausmas (jis gali rodyti skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opą arba jos prakiurimą);
· ūžimas ausyse, klausos susilpnėjimas, galvos svaigimas ar sukimasis, galvos skausmas (šių sutrikimų dažniausiai atsiranda perdozavus);
· nuolatinis vėmimas, elgesio arba sąmonės sutrikimų vaikui (jie gali rodyti pavojingą Rėjaus (Reye) sindromą).

Kitas šalutinis poveikis yra:
· kraujavimas, pvz., iš dantenų, nosies, nedidelės raudonos ar purpurinės dėmės odoje, pailgėjusi kraujavimo trukmė, kraujavimas į smegenis;
· mažakraujystė dėl geležies stokos;
· inkstų ar šlapimo takų sutrikimai, pvz., šlapimo akmenys, šlapimas gali įgauti raudonai rudą spalvą;
· edema, hipertenzija ir širdies nepakankamumas, susijęs su gydymu NVPNU.

Be to, asmenims, kurių organizme trūksta gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės, didesnės kaip 3 g vitamino C dozės gali paskatinti raudonųjų kraujo kūnelių irimą.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams gali pasireikšti Rėjaus (Reye) sindromas (jam būdingas nuolatinis vėmimas, elgesio ir sąmonės sutrikimai, kepenų pažeidimas).

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti UPSARIN C

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Tablečių talpyklę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant kartoninės dėžutės ir tablečių talpyklės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

UPSARIN C sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra acetilsalicilo rūgštis ir askorbo rūgštis. Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 330 mg acetilsalicilo rūgšties ir 200 mg askorbo rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra bevandenė citrinų rūgštis, natrio-vandenilio karbonatas, natrio benzoatas (E211) ir povidonas. 

UPSARIN C išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šnypščioji apvali, balta tabletė, kurios diametras yra apie 23 mm ir centre yra vagelė.
Kartoninėje dėžutėje yra 1 arba 2 tablečių talpyklės po 10 šnypščiųjų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UPSA SAS
3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija

Gamintojas
UPSA SAS
304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen
Prancūzija

arba

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB "Swixx Biopharma"
Bokšto 1-3, Vilnius LT-01126, Lietuva
Tel. +370 52 369140

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-13

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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