






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aspirin-C 400/240 mg šnypščiosios tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 400 mg acetilsalicilo rūgšties ir 240 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
vienoje preparato dozėje yra 467 mg natrio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė.
Tabletės yra išgaubtos, baltos, su užrašu “BAYER”.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmo malšinimas ir sąnarių uždegimo sukelto nestipraus skausmo slopinimas.
Karščiavimo mažinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems 
Po 1–2 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia paros dozė yra 10 šnypščiųjų tablečių. Ją viršyti draudžiama.

Vaikų populiacija 
[bookmark: _Hlk143154822]Aspirin-C nerekomenduojama vartoti vaikams. Pavartojimo per klaidą atveju žr. 4.4 skyrių. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai skirti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 4.4 skyrių). Negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai skirti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (žr. 4.4 skyrių). Negalima skirti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams (65 metų ir vyresniems)
Senyviems pacientams acetilsalicilo rūgštį reikia vartoti atsargiai dėl galimų gretutinių ligų ar mažo kūno svorio. Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Prieš vartojimą šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Anksčiau sirgta astma, kurią sukėlė salicilatų vartojimas arba panašaus poveikio vaistiniai preparatai, ypač nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo.
· Ūminė skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa.
· Hemoraginė diatezė.
· Sunkus inkstų nepakankamumas.
· Sunkus kepenų nepakankamumas.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Kartu vartojama 15 mg arba didesnė metotreksato savaitės dozė (žr. 4.4 skyrių).
· Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai.
· Inkstų akmenligė arba praeityje buvusi inkstų akmenligė.
· Hiperoksalurija.
· Hemochromatozė.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparato atsargiai reikia vartoti toliau išvardytais atvejais:
· Anksčiau sirgta skrandžio ir žarnų opa, įskaitant lėtinę ar pasikartojančią opinę ligą, arba buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto.
· Jeigu kartu vartojama antikoaguliantų (žr. 4.5 skyrių);
· Sutrikusi inkstų funkcija arba sisteminė kraujotaka (pvz., inkstų kraujagyslių liga, stazinis širdies nepakankamumas, kraujo tūrio sumažėjimas, sunki chirurginė operacija, sepsis arba sunkūs hemoraginiai įvykiai), nes acetilsalicilo rūgštis gali dar labiau padidinti inkstų sutrikimo ir ūminio inkstų nepakankamumo riziką;
· Sutrikusi kepenų funkcija.
· Padidėjęs jautrumas kitiems analgetikams / vaistiniams preparatams nuo uždegimo / vaistiniams preparatams nuo reumato ir kitų alergijų atveju.

Acetilsalicilo rūgštis gali sukelti bronchų spazmą ir astmos priepuolį bei kitokią padidėjusio jautrumo reakciją. Rizikos veiksniai yra prieš pradedant gydymą yra buvusi astma, šienligė, nosies polipai, lėtinė obstrukcinė plaučių liga ar kitokia lėtinė kvėpavimo takų liga. Ji gali prasidėti ir tiems žmonėms, kuriems prasideda alerginė reakcija (odos reakcija, niežulys, dilgėlinė), pavartojus ir kitokių medžiagų.

Pranešta apie retus ūminės miokardo išemijos atvejus su miokardo infarktu arba be jo, pasireiškusius acetilsalicilo rūgštimi gydytiems pacientams kaip padidėjusio jautrumo reakcijos dalis (Kounis sindromas). Patvirtinus, kad acetilsalicilo rūgštis sukėlė Kounis sindromą, Alka-Seltzer vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Kadangi acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų agregaciją, chirurginės operacijos metu ar po jos, įskaitant nedidelę operaciją, pvz., danties traukimą, gali didėti kraujavimo pavojus.

Maža acetilsalicilo rūgšties dozė slopina šlapimo rūgšties išsiskyrimą, todėl žmonėms, kurie jau yra linkę į mažą šlapimo rūgšties išsiskyrimą, gali prasidėti podagros priepuolis.

Virusinėmis infekcijomis (su arba be karščiavimo) sergantiems vaikams ir paaugliams vaistinių preparatų, kuriuose yra acetilsalicilo rūgšties, vartoti nerekomenduojama, išskyrus atvejus, kai gydytojus nusprendė jog būtina. Esant tam tikroms virusinėms ligoms, ypač A tipo gripui, B tipo gripui ir vėjaraupiams, gali pasireikšti reta, bet galinti pavojų gyvybei kelti liga Reye sindromas, reikalaujanti skubių medicinos priemonių. Ši rizika gali padidėti vartojant acetilsalicilo rūgšties, tačiau priežastinis ryšys nebuvo įrodytas. Jeigu sergant tokiomis ligomis atsiranda nuolatinis vėmimas, tai gali būti Reye sindromo požymis. Šio sindromo simptomai taip pat yra encefalopatija ir kepenų funkcijos sutrikimas. 

Pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka, acetilsalicilo rūgštis gali sukelti hemolizę arba hemolizinę anemiją. Hemolizės riziką gali didinti, pvz., didelė vaistinio preparato dozė, karščiavimas arba ūminės infekcijos.

[bookmark: _Hlk50635963]Šio vaistinio preparato vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 467 mg natrio, tai atitinka 23 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytų vaistinių preparatų su acetilsalicilo rūgštimi vartoti draudžiama.

15 mg arba didesnė metotreksato savaitės dozė 
Toksinis metotreksato poveikis kraujo sistemai didėja, nes paprastai vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą, o salicilatai išstumia metotreksatą iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos (žr. 4.3 skyrių). 

Toliau išvardytų vaistinių preparatų kartu su acetilsalicilo rūgštimi reikia vartoti atsargiai 

15 mg arba mažesnė metotreksato savaitės dozė 
Didėja toksinis metotreksato poveikis kraujo sistemai, nes paprastai vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą, o salicilatai išstumia metotreksatą iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos.

Antikoaguliantai, tromboliziniai vaistiniai preparatai, kiti trombocitų agregacijos, hemostazės inhibitoriai 
Kraujavimo rizikos padidėjimas.

Kitokių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo ir salicilatų vartojimas
Dėl sinergetinio vaistinių preparatų poveikio didėja opos atsiradimo ar kraujavimo iš virškinimo trakto pavojus.

Šlapimo rūgšties išsiskyrimą skatinantys vaistiniai preparatai, pvz., benzpromaronas, probenecidas
Šių vaistinių preparatų sukeliamas šlapimo rūgšties išsiskyrimas mažėja (dėl vaistinių preparatų šlapimo rūgšties konkurencinio šalinimo pro inkstų kanalėlius).

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai
Dėl galimo sinergetinio poveikio padidėja kraujavimo iš viršutinės virškinimo trakto dalies rizika.

Digoksinas
Digoksino koncentracija plazmoje didėja, nes mažėja jo išsiskyrimas pro inkstus.

Vaistiniai preparatai nuo diabeto, pvz., insulinas, sulfonilurėja
Jeigu vartojamos didelės acetilsalicilo rūgšties dozės, sulfonilurėja išstumiama iš jo prisijungimo prie plazmos baltymų vietos, todėl pasireiškiantis hipoglikeminis poveikis dar labiau padidėja.

Diuretikai ir kartu vartojama acetilsalicilo rūgštis 
Dėl sumažėjusios inkstų prostaglandinų sintezės lėtėja glomerulų filtracija.

Sisteminio poveikio gliukokortikoidai, išskyrus hidrokortizoną, vartojamą kaip pakeičiamąjį vaistinį preparatą nuo Adisono ligos 
Kortikosteroidų vartojimo laikotarpiu kraujyje mažėja salicilatų koncentracija ir dėl kortikosteroidų sukelto salicilatų išsiskyrimo padidėjimo po gydymo mažėja salicilatų perdozavimo pavojus.

Angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai  ir kartu vartojama acetilsalicilo rūgštis  
Glomerulų filtracijos sumažėjimas, nes slopinamas prostaglandinų kraujagysles plečiantis poveikis. Be to, mažėja antihipertenzinis poveikis. 

Valproinė rūgštis
Kadangi valproinė rūgštis išstumiama iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos, jos toksinis poveikis stiprėja.

Alkoholis
Dėl adityvaus alkoholio ir acetilsalicilo rūgšties poveikio daugėja virškinimo trakto pažeidimų ir ilgėja kraujavimo laikas.

Deferoksaminas
Vartojant kartu su askorbo rūgštimi gali padidėti geležies kaupimasis audiniuose, ypač širdyje, ir dėl to pasireikšti širdies dekompensacija.

Sąveika atliekant laboratorinius tyrimus

Vitaminas C:
Kadangi vitaminas C yra reduktorius (t.y. elektronų donoras), todėl gali keisti oksidacijos ir redukcijos reakcijomis pagrįstų, tokių kaip gliukozės, kreatinino, karbamazepino, šlapimo rūgšties šlapime, serume ir slapto kraujo išmatose laboratorinių tyrimų duomenis. 

Vitaminas C gali sąveikauti, atliekant kai kuriuos laboratorinius tyrimus, kai nustatomas gliukozės kiekis šlapime ir kraujyje, gaunant klaidingus tyrimų rezultatus, tačiau gliukozės kiekiui kraujyje įtakos neturi. 

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai paveikti nėštumą ir (arba) embriono bei vaisiaus vystimąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys verčia susirūpinti dėl padidėjusios persileidimų ir apsigimimų rizikos, ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorių. Manoma, kad rizika didėja kartu su doze ir gydymo trukme. Esami duomenys neįrodo ryšio tarp acetilsalicilo rūgšties vartojimo ir padidėjusios persileidimų rizikos. Turimi epidemiologiniai apsigimimų duomenys, siejami su acetilsalicilo rūgštimi, nėra nuoseklūs, bet negalima atmesti padidėjusios gastrošizės rizikos. Prospektyviniu tyrimu, kurio metu buvo tiriama maždaug 14 800 kūdikių ir tiek pat jų motinų, kurios ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu (pirmąjį – ketvirtąjį mėnesį) vartojo acetilsalicilo rūgšties, nebuvo nustatyta ryšio tarp šio vaistinio preparato vartojimo ir padidėjusios apsigimimų rizikos. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 

[bookmark: _Hlk143154365][bookmark: _Hlk143154685]Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas Aspirin-C gali sukelti oligohidramnioną, sutrikus vaisiaus inkstų funkcijai. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, gauta pranešimų apie arterinio latako užakimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dažniausiai išnyko nutraukus gydymą. Todėl pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu Aspirin-C vartoti negalima, nebent neabejotinai būtina. Jei Aspirin-C vartoja pastoti norinti moteris arba moteris pirmojo bei antrojo nėštumo trimestrų metu, reikia skirti kuo mažesnę dozę ir kuo trumpesnį laiką. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias paras vartojamas Aspirin-C reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako užakimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako užakimą, gydymą Aspirin-C reikia nutraukti.

Visi trečiąjį nėštumo trimestrą vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· toksinį kardiopulmoninį poveikį (priešlaikinį arterinio latako užakimą / užsidarymą ir plautinę hipertenziją),
· inkstų funkcijos sutrikimą (žr. aukščiau);

vartojami nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui gali sukelti:
· galimą kraujavimo laiko pailgėjimą – trombocitų agregaciją slopinantį poveikį, kuris pastebimas vaistinio preparato vartojant net labai mažomis dozėmis,
· gimdos susitraukimų slopinimą, dėl kurio vėluoja ir ilgiau trunka gimdymas.

Dėl minėtų priežasčių Aspirin-C draudžiama vartoti trečiąjį nėštumo trimestrą (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Į motinos pieną salicilatų ir jų metabolitų, bei vitamino C prasiskverbia nedaug. Kadangi vaistinio preparato vartojant tik retkarčiais iki šiol kūdikiui šalutinis poveikis nepasireiškė, nutraukti kūdikio maitinimo krūtimi paprastai nebūtina. Vis dėlto šio vaistinio preparato vartojant reguliariai arba dideles dozes kūdikio žindymą būtina nutraukti anksti.

Vaisingumas
Remiantis ribotais paskelbtais duomenimis, tyrimai su žmonėmis neparodė aiškaus acetilsalicilo rūgšties žalingo poveikio vaisingumui ir nėra įtikinamų įrodymų iš tyrimų atliktų su gyvūnais.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

 Aspirin-C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
[bookmark: _Hlk50635400]Dažnas: viršutinio ir apatinio virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, dispepsijos požymiai ir simptomai, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, virškinimo trakto ir pilvo skausmas.
Retas: virškinimo trakto uždegimas, virškinimo trakto opa, dėl kurios gali, nors ir retai, prasidėti kraujavimas iš virškinimo trakto, opos prakiurimas bei atitinkami laboratoriniai ir klinikiniai požymiai ir simptomai.
[bookmark: _Hlk48806393]Dažnis nežinomas: striktūrų formavimasis žarnyne (angl. Intestinal Diaphragm Disease), kurio dažnis nežinomas (ypač ilgalaikio gydymo metu).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: sunkus kraujavimas, pavyzdžiui, iš virškinimo trakto ar į smegenis (ypač pacientams, kurie serga nesureguliuota hipertenzija ir (arba) kartu vartoja kraujo krešėjimą slopinančių vaistinių preparatų), kuris pavieniais atvejais kėlė pavojų gyvybei. Dėl kraujavimo gali pasireikšti pohemoraginė (geležies stokos) anemija (pavyzdžiui, dėl slapto nedidelio kraujavimo) su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, pavyzdžiui, astenija, blyškumu, kraujotakos pablogėjimu.
Acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją, tai gali būti susiję su kraujavimo rizikos padidėjimu. Pasireiškė hemoragijos, pavyzdžiui, procedūrinė hemoragija, hematomos, kraujavimas iš nosies, lytinių organų hemoragija, kraujavimas iš dantenų.

Buvo gauta pranešimų apie hemolizę ir hemolizinę anemiją, nustatytą pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka. 

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: buvo gauta pranešimų apie inkstų funkcijos sutrikimus ir ūminį inkstų pažeidimą.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, įskaitant acetilsalicilo rūgšties sukeltą kvėpavimo takų ligą, lengvas ar vidutinio sunkumo reakcijas, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo sistemą, virškinimo traktą bei širdies ir kraujagyslių sistemą, įskaitant išbėrimą, dilgėlinę, edemą, niežulį, rinitą, nosies užgulimą, širdies ir kvėpavimo sutrikimus ir labai retus sunkių reakcijų atvejus, įskaitant anafilaksinį šoką.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: trumpalaikis kepenų funkcijos sutrikimas, pasireiškiantis kepenų transaminazių aktyvumo padidėjimu.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas ir spengimas ausyse, kurie gali rodyti perdozavimą.

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: Kounis sindromas (ūminė miokardo išemija su miokardo infarktu arba be jo, kuri pasireiškė kaip padidėjusio jautrumo reakcijos dalis) (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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Dėl ilgalaikio su gydymu susijusio vartojimo ir gyvybei pavojingo ūminio apsinuodijimo (perdozavimo), kuris gali pasireikšti vaikui atsitiktinai išgėrus vaistinio preparato arba sąmoningai apsinuodijus, gali pasireikšti salicilatų toksinis poveikis (ilgiau kaip 2 dienas vartota > 100 mg/kg paros dozė gali sukelti toksinį poveikį).

Lėtinis apsinuodijimas salicilatais gali būti užmaskuotas, nes požymiai ir simptomai yra nespecifiniai. Lengvas lėtinis apsinuodijimas salicilatais ar salicilizmas paprastai pasireiškia tik po ilgalaikio didelių dozių vartojimo. Gali pasireikšti tokie simptomai: galvos svaigimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse, prikurtimas, prakaitavimas, pykinimas ir vėmimas, galvos skausmas ir sumišimas, kuriuos galima sureguliuoti, sumažinus dozę. Spengimas ausyse gali pasireikšti, kai vaistinio preparato koncentracija plazmoje yra nuo 150 iki 300 µg/ml. Sunkesnių reiškinių atsiranda, kai koncentracija plazmoje didesnė kaip 300 µg/ml.

Pagrindinis ūminio perdozavimo požymis yra sunkus rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimas, kuris gali skirtis priklausomai nuo apsinuodijimo trukmės ir sunkumo. Vaikams dažniausiai pasireiškia metabolinė acidozė. Apsinuodijimo sunkumo vien pagal koncentraciją plazmoje nustatyti negalima. Acetilsalicilo rūgšties absorbcija gali būti uždelsta dėl ilgai trunkančio skrandžio išsituštinimo, konkrementų susiformavimo skrandyje arba nurijus skrandyje neirią vaistinio preparato formą. Apsinuodijimo acetilsalicilo rūgštimi gydymas priklauso nuo nuryto vaistinio preparato kiekio, išgėrimo laiko, klinikinių simptomų bei įprastos apsinuodijimo gydymo metodikos. Svarbiausios taikomos priemonės turi būti vaistinio preparato ekskrecijos skatinimas, elektrolitų pusiausvyros bei rūgščių ir šarmų apykaitos normalizavimas.

Dėl įvairialypio patofiziologinio apsinuodijimo salicilatais poveikio gali būti išvardytų požymių ir simptomų bei nustatyti tyrimų duomenys

	Požymiai ir simptomai
	Tyrimų duomenys
	Gydomosios priemonės

	Lengvas ar vidutinio sunkumo apsinuodijimas

	
	Skrandžio plovimas, pakartotinis aktyvintosios anglies vartojimas, forsuota šarminta diurezė

	Dažnas alsavimas, hiperventiliacija, kvėpavimo alkalozė
	Alkalozė, alkalinurija

	Skysčių ir elektrolitų vartojimas

	Prakaitavimas 

	
	

	Pykinimas, vėmimas

	
	

	Vidutinio sunkumo ar sunkus apsinuodijimas
	
	Skrandžio plovimas, pakartotinis aktyvintosios anglies vartojimas, forsuota šarminta diurezė, sunkiais atvejais hemodializė

	Kvėpavimo alkalozė, vėliau pasireiškia kompensacinė metabolinė acidozė
	Acidozė, acidurija

	Skysčių ir elektrolitų vartojimas

	Pernelyg stiprus prakaitavimas
	
	Skysčių ir elektrolitų vartojimas

	Kvėpavimo sutrikimai: hiperventiliacija, nekardiogeninė plaučių edema arba net kvėpavimo sustojimas ir asfiksija
	
	

	Širdies ir kraujagyslių sutrikimai: ritmo sutrikimai, hipotenzija arba net širdies sustojimas
	Pvz., kraujospūdžio ir EKG pokyčiai
	

	Skysčių ir elektrolitų netekimas: dehidracija, oligurija arba net inkstų nepakankamumas
	Pvz., hipokalemija, hipernatremija, inkstų funkcijos pokyčiai
	Skysčių ir elektrolitų vartojimas

	Gliukozės metabolizmo sutrikimas, ketozė
	Hiperglikemija, hipoglikemija (ypač vaikams)
Ketonų koncentracijos padidėjimas
	

	Spengimas ausyse, prikurtimas 
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai: kraujavimas iš virškinimo trakto
	
	

	Kraujo sutrikimai: trombocitų funkcijos slopinimas arba net koaguliopatija
	Pvz., protrombino laiko pailgėjimas, hipoprotrombinemija
	

	Nervų sistemos sutrikimai: toksinė encefalopatija ir CNS slopinimas, kuris gali pareikšti letargija ir sumišimu arba net koma ir traukuliais
	
	



Askorbo rūgštis

Ūminis ar lėtinis preparato perdozavimas gali sukelti specifinį toksiškumą, susijusį su vitaminu C.

Bendrieji vitaminu C perdozavimo simptomai gali būti virškinimo trakto sutrikimo simptomai, pavyzdžiui, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas.

Specifiniai klinikiniai požymiai ir simptomai, laboratoriniai rodikliai ir perdozavimo pasekmės yra labai skirtingi, priklausomai nuo individualaus organizmo jautrumo ir susijusių aplinkybių (t.y. dozės, vartojimo trukmės, laiko iki diagnozės).

Jei pasireiškia perdozavimo simptomai, reikia nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir kreiptis į sveikatos priežiūros specialistą.

Ūminis arba lėtinis vitamino C perdozavimas (>2 g per parą suaugusiesiems) gali reikšmingai padidinti oksalatų kiekį šlapime. Kai kuriais atvejais pasireiškia hiperoksalurija, kalcio oksalatų kristalurija, akmenų susidarymas inkstuose,  kalcio oksalatų nuosėdos, tubulointersticinė nefropatija ir ūminis inkstų funkcijos sutrikimas.

Perdozavus vitamino C, asmenims, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas (>3 g per parą vaikams ir >15 g per parą suaugusiesiems), gali pasireikšti oksidacinė hemolizė.
 

[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – nervų sistemos ligos, kiti skausmą malšinantys ir karščiavimą mažinantys vaistai.
ATC kodas – N02BA 01

Acetilsalicilo rūgštis
Acetilsalicilo rūgštis priklauso rūgštinių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo ir skausmo bei karščiavimo grupei. Poveikio būdas yra fermento ciklooksigenazės, susijusios su prostaglandinų sinteze, nuslopinimas visam laikui.
Paprastai skausmas ir nesunkus karščiavimas, pvz., sukeltas peršalimo ar gripo, mažinamas bei sąnarių ar raumenų skausmas malšinamas 0,3–1 g acetilsalicilo rūgšties doze.
Vaistinio preparato vartojama, pasireiškus ūminio ir lėtinio uždegimo sukeltam sutrikimui, pvz., reumatoidiniam artritui, osteoartritui ir ankiloziniam spondilitui. 

Be to, acetilsalicilo rūgštis blokuoja tromboksano A2 sintezę trombocituose ir slopina jų agregaciją, todėl įvairius kraujotakos sutrikimus reikėtų gydyti 75–300 mg dienos doze.

Askorbo rūgštis
Vandenyje tirpi askorbo rūgštis yra organizmo atsparumo deguonies radikalams ir kitokiems endogeniniams ir egzogeniniams oksidantams, kurie daro ypatingą įtaką uždegimui ir leukocitų funkcijai, sistemos dalis.

In vitro ir in vivo atlikti tyrimai parodė, kad askorbo rūgštis imuninei žmogaus leukocitų reakcijai daro teigiamą poveikį.
	
Ši rūgštis yra būtina, kad ląstelėje galėtų vykti pagrindinės substancijos (mukopolisacharidų), kuri kartu su kolageno skaidulomis saugo kapiliarų sieneles, sintezė. 

Kartu su acetilsalicilo rūgštimi vartojama askorbo rūgštis gali pagerinti virškinimo trakto pažeidimų ir oksidacinio streso rodiklius. Tai gali lemti geresnes vaistinio preparato, kurio sudėtyje yra acetilsalicilo rūgšties ir askorbo rūgšties, toleravimo savybes lyginant vien su acetilsalicilo rūgštimi.
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Absorbcija 
Išgerta acetilsalicilo rūgštis virškinimo trakte rezorbuojasi visiškai ir greitai. Absorbcijos metu ir po jos ši rūgštis virsta pagrindine veikliąja medžiaga, t.y. metabolitu salicilo rūgštimi. 

Paprastai, didžiausia acetilsalicilo rūgšties koncentracija plazmoje būna po 15–30 minučių, o salicilo rūgšties – po 0,72–2 val. priklausomai nuo farmacinės formos. Kartu vartojant askorbo rūgšties, acetilsalicilo rūgšties farmakokinetikos parametrai kinta nedaug arba visai nekinta.  

Išgertą askorbo rūgštį žarnyne absorbuoja nuo Na + kanalų priklausoma pernašos sistema, kurios aktyvumas yra didesnis proksimalinėje žarnų dalyje. Absorbcijos dydis nuo dozės nepriklauso: jei paros dozė didėja, askorbo rūgšties koncentracija plazmoje ir kituose organizmo skysčiuose didėja neproporcingai, tačiau artėja prie viršutinės ribos.

Pasiskirstymas 
Ir acetilsalicilo rūgštis, ir salicilo rūgštis labai gerai jungiasi su plazmos baltymais ir greitai pasiskirsto visame organizme. Salicilo rūgštis patenka į motinos pieną, prasiskverbia per placentą. Askorbo rūgštis filtruojama per glomerulus ir nuo Na+ priklausoma aktyviąja sistema reabsorbuojama proksimaliniuose inkstų kanalėliuose.

Metabolizmas
Daugiausiai jos metabolizuojama kepenyse. Salicilo rūgšties metabolitai yra salicilurėjos rūgštis, salicilfenolio gliukuronidas, salicilacilo gliukuronidas, gentizo rūgštis ir gentizo šlapalo rūgštis.

Askorbo rūgštis dalinai metabolizuojama per dehidroaskorbo rūgštį į oksalo rūgštį.

Eliminacija 
Salicilo rūgšties elimininacijos kinetika priklauso nuo dozės, kadangi metabolizmą riboja kepenų fermentų pajėgumas, todėl pavartojus mažas dozes, pusinės eliminacijos periodas trunka 2–3 val., o dideles – maždaug 15 val. 
Salicilo rūgštis ir jos metabolitai daugiausia išsiskiria pro inkstus.

Svarbiausi askorbo rūgšties metabolitai, t.y. oksalatai ir diketoguloninė rūgštis, išsiskiria su šlapimu.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių acetilsalicilo rūgšties saugumo tyrimų duomenys yra gerai žinomi. 

Tyrimai su gyvūnais parodė, kad salicilatai sukelia inkstų pažeidimą, tačiau kitų organų nepažeidžia.
Atlikti išsamūs acetilsalicilo rūgšties mutageninio poveikio tyrimai in vitro ir in vivo. Svarbaus mutageninio poveikio nenustatyta. Tokie pat ir kancerogeninio poveikio tyrimų duomenys. 

Tyrimų su gyvūnais duomenimis, salicilatai sukėlė teratogeninį poveikį įvairioms gyvūnų rūšims. Vaistinio preparato ekspozicija veisimosi laikotarpiu lėmė implantacijos sutrikimus, embriotoksinį ir fetotoksinį poveikį bei atsivestų jauniklių gebėjimo mokytis sutrikimą. 

Turimi riboti duomenys iš tyrimų su gyvūnais ir žmonėmis rodo mažą vitamino C toksiškumą. Įprastų  ūmaus ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
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6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
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Natrio citratas
Natrio-vandenilio karbonatas
Citrinų rūgštis
Natrio karbonatas.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Popieriaus, polietileno ir aliuminio folijos dvisluoksnė juostelė, kurioje yra 2 šnypščiosios tabletės.
Kartono dėžutė, kurioje yra 10 šnypščiųjų tablečių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
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UAB „Bayer“ 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0847/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. spalio mėn. 12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio mėn. 15 d.
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2026 m. balandžio 20 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



			

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin 
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen 
Vokietija
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Nereceptinis vaistinis preparatas.
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aspirin-C 400 mg /240 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum/acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 400 mg acetilsalicilo rūgšties ir 240 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 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} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/0847/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos: simptominiam galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmui malšinti bei sąnarių uždegimo sukeltam nestipriam skausmui slopinti ir karščiavimui mažinti. 

Dozavimas: po 1–2 tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia dienos dozė yra 10 tablečių. 
Vaikams vartoti nerekomenduojama. 

Prieš vartojimą šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

aspirin-c


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.







MINIMALI INFORMACIJA ANT DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖS JUOSTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aspirin-C 400 mg /240 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum /acidum ascorbicum 


2.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

Bayer logotipas


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm MMMM} [mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris} 


5.	KITA

Šnypščioji tabletė
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Aspirin-C 400/240 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. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Aspirin-C ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Aspirin-C 
3.	Kaip vartoti Aspirin-C 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Aspirin-C
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
 

[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Aspirin-C ir kam jis vartojamas

Acetilsalicilo rūgštis priklauso rūgštinių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo ir skausmo bei karščiavimo grupei. Poveikio būdas yra fermento ciklooksigenazės, susijusios su prostaglandinų sinteze, nuslopinimas visam laikui. Šio vaisto vartojama simptominiam galvos, dantų, gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmui malšinti bei sąnarių uždegimo sukeltam nestipriam skausmui slopinti ir karščiavimui mažinti.
Jeigu per 3–5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Aspirin-C

Aspirin-C vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa;
· jeigu sergate hemoragine diateze (liga, pasireiškianti dažnomis kraujosruvomis, kraujavimu iš nosies ir dantenų, ilgai trunkančiu kraujavimu iš paviršinių žaizdų);
· jeigu sergate sunkiu inkstų nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu kepenų nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu;
· jeigu anksčiau sirgote astma, kurią sukėlė salicilatų vartojimas arba panašaus poveikio vaistai, ypač nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo;
· jeigu vartojate 15 mg arba didesnę metotreksato savaitės dozę;
· jeigu esate paskutiniuose trijuose nėštumo mėnesiuose.
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote inkstų akmenlige;
· jeigu sergate hiperoksalurija (oksalatų, ypač kalcio oksalato, padaugėjimas šlapime);
· jeigu sergate hemochromatoze (geležies pertekliaus sukelta liga).

[bookmark: _Hlk50635019]Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Aspirin-C.
Aspirin-C galima vartoti toliau išvardytais atvejais tik atidžiai apsvarsčius pavojaus ir naudos santykį.
Šio vaisto atsargiai reikia vartoti toliau išvardytais atvejais:
· jei anksčiau sirgote skrandžio ir žarnų opa, įskaitant lėtinę ar pasikartojančią opinę ligą, arba buvo kraujavimas iš virškinimo trakto;
· kartu su antikoaguliantais;
· jei sutrikusi inkstų funkcija arba kraujotaka (pvz., jei sergate inkstų kraujagyslių liga, jei yra stazinis širdies nepakankamumas, kraujo tūrio sumažėjimas, sunki chirurginė operacija, kraujo užkrėtimas (sepsis) arba sunkūs sutrikimai dėl kraujavimo), nes acetilsalicilo rūgštis gali dar labiau padidinti inkstų sutrikimo ir ūminio inkstų nepakankamumo riziką;
· jei sutrikusi kepenų funkcija;
· jei padidėjęs jautrumas vaistams nuo uždegimo arba reumato, kitokiems alergenams; 
· Aspirin-C gali pakeisti laboratorinių tyrimų rezultatus. Jeigu Jums planuojama atlikti tyrimų, apie tai pasakykite gydytojui.

Virusinėmis infekcijomis (su arba be karščiavimo) sergantiems vaikams ir paaugliams vaistų, kuriuose yra acetilsalicilo rūgšties, galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. Esant tam tikroms virusinėms ligoms, ypač A tipo gripui, B tipo gripui ir vėjaraupiams, gali pasireikšti reta, bet galinti pavojų gyvybei kelti liga Rėjaus (Reye) sindromas, reikalaujanti skubių medicininių priemonių. Ši rizika gali padidėti vartojant acetilsalicilo rūgšties, tačiau priežastinis ryšys nebuvo įrodytas. Jeigu sergant tokiomis ligomis atsiranda nuolatinis vėmimas, tai gali būti Reye sindromo požymis.

Pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka, acetilsalicilo rūgštis gali sukelti hemolizę arba hemolizinę anemiją (mažakraujystę). Hemolizės riziką gali didinti, pvz., didelė vaisto dozė, karščiavimas arba ūminės infekcijos.

Acetilsalicilo rūgštis gali sukelti bronchų spazmą ir astmos priepuolį bei kitokią padidėjusio jautrumo reakciją. Rizikos veiksniai yra prieš pradedant gydymą buvusi astma, šienligė, nosies polipai, lėtinė kvėpavimo takų liga. Ji gali prasidėti ir tiems žmonėms, kuriems prasideda alerginė reakcija (odos reakcija, niežulys, dilgėlinė), pavartojus ir kitokių medžiagų.

Buvo pranešta apie sunkias alergines reakcijas, atsiradusias vartojant acetilsalicilo rūgštį, kurios gali pasireikšti krūtinės skausmu ir net širdies smūgiu (Kounis sindromas) (žr. 4 skyrių). Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pajutote krūtinės skausmą, pasireiškusį kartu su alerginėmis reakcijomis (pvz., odos bėrimu, dusuliu).

Kadangi acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų agregaciją, chirurginės operacijos metu ar po jos, įskaitant nedidelę operaciją, pvz., danties traukimą, gali didėti kraujavimo pavojus.

Maža acetilsalicilo rūgšties dozė slopina šlapimo rūgšties išsiskyrimą, todėl žmonėms, kurie jau yra linkę į mažą šlapimo rūgšties išsiskyrimą, gali prasidėti podagros priepuolis.

Kiti vaistai ir Aspirin-C
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
· metotreksato, vartojamo mažesnėmis kaip 15 mg per savaitę dozėmis; 
· kitų kraujo krešėjimą veikiančių vaistų;
· kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo; 
· kai kurių vaistų nuo depresijos, vadinamų selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais;
· digoksino (vaisto, kuriuo gydomos širdies ligos);
· vaistų nuo cukrinio diabeto, pvz., insulino, sulfonilurėjos vaistų;
· diuretikų (vaistų, kurie skatina šlapimo susidarymą inkstuose, mažina skysčių ir kai kurių druskų kiekį organizme); 
· geriamų ar leidžiamų gliukokortikoidų (hormoninių vaistų nuo uždegimo ir alergijos), išskyrus hidrokortizoną, kai jis vartojamas kaip pakeičiamajam gydymui Adisono ligos atveju; 
· kai kurių vaistų padidėjusio kraujospūdžio (enalaprilio, fosinoprilio ir kitų AKF inhibitoriais vadinamų vaistų);   
· valproinės rūgšties (vaisto nuo epilepsijos priepuolių);
· šlapimo rūgšties išsiskyrimą skatinančių vaistų, pvz., benzbromarono, probenecido;
· deferoksamino (vaisto geležies kaupimuisi organizme gydyti).

Aspirin-C vartojimas su maistu ir gėrimais
Alkoholis
Dėl adityvaus alkoholio ir acetilsalicilo rūgšties poveikio daugėja virškinimo trakto pažeidimų ir ilgėja kraujavimo laikas.

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.

Nėštumas – paskutinis trimestras
Nevartokite Aspirin-C, paskutinių 3 nėštumo mėnesių metu, nes šis vaistas gali pakenkti Jūsų vaisui (būsimam kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas gali sukelti vaisiaus inkstų veiklos ir širdies sutrikimų. Jis gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir dėl jo gimdymas gali būti vėlesnis arba ilgesnis, nei tikėtasi.

Nėštumas – pirmasis ir antrasis trimestrai
Pirmus 6 nėštumo mėnesius Aspirin-C vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką. Nuo 20-osios nėštumo savaitės Aspirin-C gali sukelti vaisiaus inkstų veiklos sutrikimų, jei šis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias dienas, o dėl to gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) ar susiaurėti kraujagyslės (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jei Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.

Žindymas
Į motinos pieną salicilatų ir jų metabolitų, bei vitamino C prasiskverbia nedaug. Kadangi vaisto vartojant tik retkarčiais iki šiol kūdikiui šalutinis poveikis nepasireiškė, nutraukti kūdikio maitinimo krūtimi paprastai nebūtina. Vis dėlto šio vaisto vartojant reguliariai arba dideles dozes kūdikio žindymą būtina nutraukti anksti.
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Vaisingumas
Remiantis ribotais paskelbtais duomenimis, tyrimai su žmonėmis neparodė aiškaus acetilsalicilo rūgšties žalingo poveikio vaisingumui ir nėra įtikinamų įrodymų iš tyrimų su gyvūnais.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Aspirin-C gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

Aspirin-C sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 467 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 23 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. 

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Aspirin-C

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems
Po 1–2 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia dienos dozė yra 10 šnypščiųjų tablečių. Ją viršyti draudžiama.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams vartoti nerekomenduojama. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi. Negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų nepakankamumas. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi. Negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas. 

Senyviems pacientams (65 metų ir vyresniems):
Senyviems pacientams acetilsalicilo rūgštį reikia vartoti atsargiai dėl galimų gretutinių ligų ar mažo kūno svorio. Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Prieš vartojimą šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens. 

Pavartojus per didelę Aspirin-C dozę
Atsitiktinai perdozavus vaisto, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją ar VVKT Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų informacijos skyriaus konsultantą – toksikologą. Apsinuodijimas gali būti pavojingas pagyvenusiems žmonėms ir, visų pirma, mažiems vaikams (viršijus gydomąją dozę ar atsitiktinai dažnai vaistu apsinuodijus). Tokie pacientai gali net mirti. 

Simptomai
Vidutinio sunkumo apsinuodijimas
Perdozavus vaisto, atsiranda spengimas ausyse, klausos susilpnėjimas, galvos skausmas ir sukimasis, suglumimas. Dozavimą sumažinus, simptomai sumažėja.  
Bendrieji vitaminu C perdozavimo simptomai gali būti virškinimo trakto sutrikimo simptomai, pavyzdžiui, vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas ir vėmimas.

Sunkus apsinuodijimas
Jei apsinuodijimas sunkus, atsiranda karščiavimas, hiperventiliacija, ketozė, kvėpavimo alkalozė, metabolinė acidozė, koma, širdies ir kraujagyslių šokas, kvėpavimo nepakankamumas, sunki hipoglikemija.

Skubi pagalba	
Pacientą reikia nedelsiant gabenti į ligoninę, plauti skrandį, duoti gerti aktyvuotos anglies.

Pamiršus pavartoti Aspirin-C
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Aspirin-C
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis Aspirin-C poveikis gali pasireikšti toliau nurodytu dažniu.
Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių):
-	viršutinio ir apatinio virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, dispepsijos požymiai ir simptomai, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, virškinimo trakto ir pilvo skausmas.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
-	virškinimo trakto uždegimas; 
-	virškinimo trakto opa, dėl kurios gali, nors ir retai, prasidėti kraujavimas iš virškinimo trakto;
-	opos prakiurimas bei atitinkami laboratoriniai ir klinikiniai požymiai ir simptomai;
-	padidėjusio jautrumo reakcijos su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, įskaitant acetilsalicilo rūgšties sukeltą kvėpavimo takų ligą, lengvas ar vidutinio sunkumo reakcijas, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo sistemą, virškinimo traktą bei širdies ir kraujagyslių sistemą, įskaitant išbėrimą, dilgėlinę, edemą, niežulį, rinitą (slogą), nosies užgulimą, širdies ir kvėpavimo sutrikimus ir labai retus sunkių reakcijų atvejus, įskaitant anafilaksinį šoką.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 žmonių):
-	trumpalaikis kepenų funkcijos sutrikimas, pasireiškiantis kepenų transaminazių padaugėjimu.
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Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
-	striktūrų formavimasis žarnyne (angl. Intestinal Diaphragm Disease), kurio dažnis nežinomas (ypač ilgalaikiame gydyme).
-	sunkus kraujavimas, pavyzdžiui, iš virškinimo trakto ar į smegenis (ypač pacientams, kurie serga nesureguliuota hipertenzija ir (arba) kartu vartoja kraujo krešėjimą slopinančių vaistinių preparatų), kuris pavieniais atvejais kėlė pavojų gyvybei. Dėl kraujavimo gali pasireikšti pohemoraginė (geležies stokos) anemija (pavyzdžiui, dėl slapto nedidelio kraujavimo) su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, pavyzdžiui, astenija (bendru silpnumu), blyškumu, kraujotakos pablogėjimu;
-	acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją, tai gali būti susiję su kraujavimo rizikos padidėjimu. Pasireiškė kraujavimas, pavyzdžiui, procedūrinis kraujavimas, hematomos (kraujo išsiliejimas), kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš lytinių organų, kraujavimas iš dantenų.
-	hemolizė ir hemolizinė anemija, nustatyta pacientams, kuriems yra fermento gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka;
-	inkstų funkcijos sutrikimas ir ūminį inkstų pažeidimas;
-	galvos svaigimas ir spengimas ausyse, kurie gali rodyti perdozavimą;
-	ūminė miokardo išemija (skausminga širdies būklė, kurią sukelia nepakankama kraujo tėkmė į širdį) su miokardo infarktu (širdies smūgiu) arba be jo, pasireiškianti kaip alerginės reakcijos dalis (Kounis sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės po „EXP“ ir dvisluoksnės juostelės 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.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Aspirin-C sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra acetilsalicilo rūgštis ir askorbo rūgštis. Vienoje tabletėje yra 400 mg acetilsalicilo rūgšties ir 240 mg askorbo rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio citratas, natrio vandenilio karbonatas, citrinų rūgštis, natrio karbonatas.

Aspirin-C išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra baltos, išgaubtos, su užrašu “BAYER”. 

Pakuotėje yra 10 šnypščiųjų tablečių. 
Vaistas tiekiamas dvisluoksnėmis juostelėmis, kurių kiekvienoje yra 2 šnypščiosios tabletės.

Registruotojas ir gamintojas

UAB „Bayer“ 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva

Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin 
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen 
Vokietija	

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB BAYER
Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, 
Lietuva
Tel. (+370-5) 233 68 68
El. paštas: mi.baltic@bayer.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-20.

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