ZADA

PHARMACEUTICALS
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo! Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovaj lijiek moZe da $kodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima. Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti liekara ili farmaceuta.

ASA ZADA
100 mg gastrorezistentna tableta
acetilsalicilna kiselina

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je ASA ZADA i za $ta se koristi?
2. Prije nego poc¢nete uzimati ASA ZADA
3. Kako uzimati ASA ZADA?

4. Moguca nezeljena djelovanja

5. Kako ¢uvati ASA ZADA?

6. Dodatne informacije

1. Sta je ASA ZADA i za Sta se koristi?

ASA ZADA pripada grupi lijekova za sprje¢avanje nakupljanja krvnih plocica (trombocita) na zidu krvnog suda, zvanih inhibitori agregacije trombocita.
Trombociti su sitne krvne ¢elije zasluzne za zgruSavanje krvi i u€estvuju u stvaranju ugrusaka. Krvni ugrusak koji se stvori u arteriji zaustavlja krvotok
i prekida opskrbu kisikom. Kad se to dogodi u srcu, moze prouzrokovati sré¢ani udar ili bol u prsi$tu, a u mozgu moze prouzrokovati mozdani udar .

ASA ZADA se koristi za:

- sprjeavanje sr¢anog udara i mozdanog udara kod bolesnika koji su ve¢ preboljeli sréani odnosno mozdani udar.

- sprjeCavanje nastanka ugruska i kolanja njegovih dijelova krvnim sudovima (tromboembolija) nakon operativnih zahvata ili postupka ponovnog
uspostavljanja cirkulacije u ugruskom zacepljenim arterijama.

Ovaj lijek nije namijenjen za ublazavanje boli niti za snizavanje poviSene tjelesne temperature kod prehlade ili gripe.
Ovaj lijek se ne preporuéuje u hitnim slu¢ajevima. Lijek se moze primjenjivati samo za preventivno lijecenje.
ASA ZADA je lijek namijenjen dugotrajnom lije€enju. Prije prvog uzimanja ovog lijeka, potrebno je potraziti savjet Vaseg lije¢nika.

2. Prije nego pocnete uzimati ASA ZADA

Nemojte uzimati ASA ZADA ako:

- ste alergi¢ni na acetilsalicilnu kiselinu i bilo koji od sastojaka ovog lijeka (Vidi dio Dodatne informacije)

- ste ranije imali astmatski napad ili oticanje nekog dijela tijela, npr.lica, usana, grla ili jezika (angioedem) nakon primjene salicilata ili nesteroidnih
protuupalnih lijekova (lijekovi za upalu, bol i temperaturu)

- imate aktivni Cir probavnog trakta

- imate poveéanu sklonosti krvarenjima (hemoragijska dijateza)

- imate tesko zatajenje bubrezne ili jetrene funkcije

- imate teSko zatajenje srca

- uzimate metotreksat (lijek za lije€enje karcinoma) u dozi od 15 mg u toku jedne sedmice ili viSe

- ste u zadnjem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio Trudnoca i dojenje)

- ako ste mladi od 16 godina.

Budite oprezni sa ASA ZADA

Obavijestite Vaseg ljekara o svim zdravstvenim problemima koje imate ili ste imali, kao i o svim alergijama.

Obavijestite Vaseg ljekara ako

- imate preosjetljivosti na druge protuupalne lijekove, antireumatike, analgetike i druge supstance koje mogu izazvati alergiju

- ste imali ¢ir probavnog sistema (hronicni ili recidivirajuci €ir ili kn/arenja u probavnom sistemu)
- istovremeno uzimate antikoagulantne lijekove (vidjeti dio Uzimanje drugih lijekova sa ASA ZADA)

- imate poremecaj bubrezne funkcije ili bolesti srca i cirkulacije (bolesti krvnih sudova bubrega, kongestivno sréano zatajenje, smanjenje volumena krvi
uslijed krvarenja, veliki operativni zahvati, sepsa) jer acetilsalicilna kiselina moze pouvisiti rizik od o$tecenja bubrega i akutnog zatajenja bubrezne funkcije

- ako imate blago ili umjereno os$tecenje funkcije jetre

- imate tezi nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, posto acetilsalicilna kiselina moze povisiti rizik od oSte¢enja bubrega

- imate bronhalnu astmu, peludnu hunjavicu, nosne polipe ili hroniénu opstruktivnu bolest plu¢a , jer acetilsalicilna kiselina kod nekih ljudi moze izazvati
bronhospazam, asmatski napad i druge alergijske reakcije

- imate reakcije preosjetljivosti na odredene alergene (npr. koZne reakcije, svrbez, koprivnjaca)

- ako imate jake menstruacije ( menoragiju)

- ete uskoro biti podvrgnuti hirurSkom zahvatu (ukljuéuju¢i i manje zahvate poput vadenja zuba) jer moze doc¢i do povecane sklonosti krvarenjima

- imate giht (stvaranje i nakupljanje kristala mokra¢ne kiseline u zglobovima)

- uzimate nesteroidne protuuplne lijekove, kao Sto su ibuprofen i naproksen, jer ovi lijekovi mogu smanijiti inhibitorni u¢inak acetlisalicilne kiseline na
agregaciju trombocita (vidjeti dio Uzimanje drugih lijekova sa ASA ZADA

- ako uzimate druge lijekove (VldJetl dio: Uzimanje drugih lijekova sa ASA ZADA gastrorezistentnim tabletama)

Lijek nije namijenjen za ublazavanije boli niti za sniZzavanje poviSene tjelesne temperature kod prehlade ili gripe.

Acetilsalicilatna kiselina moze izazvati suzenje diSnih puteva i asmati¢ne napade ili druge reakcije preosjetljivosti. Primjenu lijeka potrebno je prekinuti
kod pojave bilo kojeg znaka preosijetljivosti (npr. osip, svrbez, oticanje, poteSkoce s disanjem itd.).

Postoji poveéani rizik od krvarenja, narocito tokom i nakon operativnih zahvata (¢ak i kod manjih zahvata, npr. stomatoloskih zahvata). Potreban je
oprez pri primjeni acetilsalicilatne kiseline prije operativnih zahvata i ako uzimate lijekove koji utie€u na zgrusavanje krvi ili lijekove koji razgraduju
krvne ugruske/lijekove koji utiu na krvarenje (vidjeti dio: Uzimanje drugih lijekova sa ASA ZADA gastrorezistentnim tabletama).

U slucaju da ste se lak$e ozlijedili (npr. modrice) ili porezali (npr. pri obavljanju aktivnosti iz svakodnevnog Zivota), krvarenje iz rana moze potrajati
duze nego $to je uobiCajeno. To je zbog uticaja lijeka ASA ZADA na zgru$avanje krvi. Manje posjekotine i ozljede (npr. kod brijanja) obi¢no nisu
znacajne. Ukoliko primijetite neobi¢ne znakove krvarenja (npr. modrice, neuobi€ajeno mjesto ili trajanje krvarenja) potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara.

Djeca i adolescenti

Zabranjena je upotreba acetilsalicilne kiseline kod djece i adolescenata mladih od 16 godina. Postoji moguca povezanost primjene acetilsalicilatne
kiseline i Reyeovog sindroma ukoliko se primjenjuje u lijecenju djece. Lijekovi koji sadrze acetilsalicilnu kiselinu ne smiju se primjenjivati kod djece

za lije¢enije virusnih infekcija bez savjetovanja sa liekarom.Rizik je posebno izraZen kod virusnih infekcija uzrokovanih virusom influenze A, influenze B
i varicela (kozice). Ukoliko se kod djeteta javi trajno povraéanje, moze se posumnjati na Reyov sindrom. Reyov sindrom je vrlo rijetka bolest koja zahvata
mozak i jetru, a moZe biti smrtonosna. Zato se acetilsalicilna kiselina ne smije koristiti u lije¢enju djece mlade od 16 godina, osim u posebnim slu¢ajevima.

Uzimanje drugih lijekova sa ASA ZADA gastrorezistentnim tabletama
Uglavnom, ASA ZADA gastrorezistentne tablete mogu se uzimati s drugim lijekovima. Medutim, vazno je da obavijestite Vaseg liekara o drugim
lijekovima koje uzimate, ukljucujuéi one koji se izdaju bez recepta, jer neki lijekovi mogu uticati na djelovanje drugih.

Za propisivanje ispravne doze ASA ZADA gastrorezistentnih tableta, posebno je vazno da Vas$ ljekar zna da li uzimate:

- metotreksat (lijek za lije€enje karcinoma i nekih drugih autoimunih bolesti), jer acetilsalicilna kiselina mozZe poveéati hematolo$ku toksi¢nost
metotreksat; ukoliko se metotreksat uzima u dozi od 15 mg sedmi¢no i viSe, ova kombinacija je kontraindicirana

- antikoagulanse, trombolitike i druge inhibitore nakupljanja krvnih plo€ica zbog povecanog rizika od krvarenja

- lijekove za ublazavanije boli i upala (npr. sistemski kortikosteroidi i drugi protuupalni lijekovi), ukljuuju¢i nesteroidne antireumatike (npr.ibuprofen),
zbog povecanog rizika od nastanka ¢ira i krvarenja u probavnom traktu

- lijekove za lije€enje Adisonove bolesti (sistemske glukokortikoide, osim hidrokortizona )

- digoksin (lijek za povec¢anje snage sréane kontrakcije) jer acetilsalicilna kiselina moze smanijiti izlu¢ivanje digoksina

- antidijabetike (lijekove za lijecenje Secerne bolesti), jer visoke doze acetilsalicilne kiseline mogu pojacati hipoglikemijski u¢inak antidijabetika

- valproatnu kiselinu (lijek za lije€enje padavice), jer se povecava toksi¢nost valproatne kiseline

- slellelr(:ivlne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lije¢enje depresije), zbog povecanog rizika od krvarenja u gornjem dijelu probavnog trakta

- alkohol.

Ako uzimate sljedece lijekove, ASA ZADA moze smanyjiti njihovu uéinkovitost:

- neki nesteroidni protuupalni lijekovi, kao $to su ibuprofen i naproksen: umanjeni u¢inak lijeka ASA ZADA na smanjenje sljepljivanja i gomilanja
trombocita, i na prevenciju nastanka krvnih ugrusaka (tromba); mogu ograniciti zastitu od sréanog i mozdanog udara,

- diuretike (lijekove za izmokravanje); u kombinaciji sa visokim dozama acetilsalicilne kiseline moze doc¢i do smanjenja bubrezne glomerularne funkcije
zbog smanjenog stvaranja prostaglandina u bubrezima
- lijekove za lije¢enje povisenog krvnog pritiska (enalapril, lizinopril, ramipril), jer acetilsalicilna kiselina moZe smanjiti antihipertenzivni ucinak
- lijekove za izlu¢ivanje mokracne kiseline (benzbromaron i probenecid), zbog kompetitivnog djelovanja u bubreznim tubulima
- lijekovi za lije¢enje Addisonove bolesti (sistemski glukokortikoidi, osim hidrokortizona) smanjuju nivo lijeka ASA ZADA u krvi.



Trudnoca i dojenje
ASA ZADA gastrorezistentne tablete i druge lijekove koji sadrze acetilsalicilnu kiselinu ne bi trebale uzimati trudnice tokom prvog i drugog tromjesecja
trudnoce osim ako je to prijeko potrebno. U tre¢em tromjesjecju trudnoce primjena acetilsalicilne kiseline je kontraindicirana.

Lijek mozete primijeniti kada Vas$ ljekar procijeni da potencijalna korist za Vas (majku) prevazilazi moguci rizik za plod/dojence.

Male koli¢ine acetilasliciine kiseline i njenih metabolita se izlu€uju u maj¢ino mlijeko. Kod novorodencadi ¢ije su majke povremeno uzimale acetilsalicilnu
kiselinu do sad nisu primje¢ene nuspojave, stoga dojenje obicno ne treba prekidati. Medutim, majke koje acetilsalicilnu kiselinu uzimaju redovno ili u
visokim dozama trebaju prekinuti dojenje.

Uticaj na upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ne postoje dostupni podaci koji govore o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje masinama. Ipak, mora se uzeti u obzirda se
moze pojaviti omaglica u slu¢aju predoziranja.

Uzimanje hrane i pica sa ASA ZADA
Acetilsalicilna kiselina ne smije se uzimati sa alkoholom, jer se zbog aditivhog ucinka alkoholnih pi¢a poveéava opasnost od krvarenja u probavnom
sistemu i produzuje vrijeme krvarenja.

3. Kako uzimati ASA ZADA?
Vas ljekar ¢e odluciti o odgovarajucoj dozi ASA ZADA gastrorezistentnih tableta, ovisno o Vasem stanju i o tome da li uzimate druge lijekove. Lijek se
primjenjuje prije jela, tako $to se popije uz vecu koli¢inu te¢nosti.

ASA ZADA gastrorezistentne tablete namjenjene su dugotrajnom lije¢enju. Vas ljekar ¢e odluciti o trajanju terapije.

Nacin primjene
Kroz usta. Tablete treba progutati cijele s puno tekuc¢ine (1/2 ¢ase vode), barem 30 minuta prije jela. Tablete imaju gastrorezistentnu ovojnicu koja
sprjeava nadrazivanje sluznice Zeluca. Tablete se ne smiju drobiti, lomiti niti Zvakati.

Doziranje

Odrasli

Preporucena doza je 1 tableta dnevno.

Ne smijete uzimati viSe od preporu¢ene doze.

Stariji od 65 godina
Acetilsalicilatna kiselina se mora koristiti s oprezom zbog mogucih dodatnih poremecaja.

Bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega ili s problemima s cirkulacijom
Smanjenje doze ili produzeni intervali doziranja preporucuju se za bolesnike s

- blagim ili umjerenim smanjenjem funkcije jetre ili bubrega

- problemima s cirkulacijom, poput zatajenja srca i obilnog krvarenja.

Primjena kod djece i adolescenata
Primjena lijeka u lije¢enju djece mlade od 16 godina se ne preporucuje, osim u posebnim slu¢ajevima ako je to iznimno potrebno.

Ako mislite da ASA ZADA gastrorezistentne tablete suvi$e slabo ili suviSe jako djeluju na Va$ organizam, treba da se obratite Vasem ljekaru.

Ako uzmete viSe ASA ZADA gastrorezistentnih tableta nego $to biste trebali:

Uzimajte ASA ZADA gastrorezistentne tablete onoliko dugo I na nacin koji Vam je liekar propisao. Ne uzimaijte viSe od propisane doze. Ako Vi (ili
neko drugi) uzmete vise lijeka nego $to ste trebali, odmah obavijestite ljekara ili otidite u najblizu hitnu sluzbu. Pokazite ljekaru preostali lijek, ovu
uputu ili praznu kutiju. Ljekar ¢e odluciti o mjerama koje je potrebno provesti ovisno o tezini predoziranja / otrovanja. Simptomi umjerenog otrovanja
mogu uklju€ivati omaglicu, vrtoglavicu, zujanje u usima, gluhoc¢u, znojenje, mucninu, povrac¢anje, glavobolju i smetenost. TeSko predoziranje (moguce
po zivot opasno) moze dovesti do ubrzanog disanja (hiperventilacija), povisene tjelesne temperatre, prekomjernog znojenja, dehidracije (osjec¢aja zedi),
nemira, napadaja, halucinacija (dozivljaji putem vida, sluha, mirisa koji nisu stvarni), niskog Secera u krvi, kome i $oka (kolapsa cirkulacije) te zastoja disanja.

Ako ste zaboravili uzeti dozu ASA ZADA:
Trebate uzimati ASA ZADA gastrorezistentne tablete kako Vam je liekar propisao. Medutim, ako zaboravite uzeti jednu dozu, uzmite je ¢im se sjetite,
a onda nastavite sa uobi¢ajenim rasporedom uzimanja lijeka. Nikada ne uzimajte dvostruku da biste nadoknadili propustenu dozu lijeka!

Ako prestanete uzimati ASA ZADA gastrorezistentne tablete:

Ne smijete prestati sa upotrebom ovog lijeka bez savjeta ljekara, jer Vas to moze izloziti riziku od nastanka tromboembolije ili kardiovaskularnih
dogadaja (sr¢ani udar, mozdani udar i sl.). U slu¢aju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom ASA ZADA gastrorezistentnih tableta
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja
Svaki lijek moze imati nezZeljene efekte,iako se oni ne¢e pojaviti kod svakoga.Pacijenti uopsteno dobro podnose lijeenje sa acetilsaliciinom kiselinom.

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

- hemoragijska anemija, anemija zbog nedostatka Zeljeza s odgovarajuéim laboratorijskim nalazima i klini¢kim znakovima i simptomima, hemoliza i
hemoliticka anemija kod bolesnika s teskim oblicima nedostatka enzima glukoza-6- fosfat dehidrogenaze (G6PD)

- reakcije preosjetljivosti, reakcije preosjetljivosti na lijek, alergijski edem i angioedem, anafilaktiCka reakcija, anafilakticki Sok s odgovaraju¢im
laboratorijskim nalazima i klinickim manifestacijama

- krvarenje u mozgu, krvarenje u lubanji, omaglica

- zvonjava u uSima

- sréano-disni distres u slu¢aju teskih alergijskih reakcija

- krvarenje, krvarenje u slucaju operativnog zahvata, podljevi

- krvarenje iz nosa, sindrom analgetske astme , curenje iz nosa, zacepljenost nosa

- loa probava, bol u probavnom sistemu i trbuhu, krvarenje desni, upala probavnog sistema, ¢ir u probavnom sistemu, krvarenje u probavnom sistemu,
puknuce cira u probavnom sistemu s odgovarajuéim laboratorijskim nalazima i klini¢kim znakovima i simptomima

- oStecenje jetre (prolazno), poveéane vrijednosti jetrenih enzima transaminaza

- osip, koprivnja¢a, svrbez

- krvarenje iz mokracnih ili spolnih organa

- ostecenje funkcije bubrega, akutno zatajenje bubrega.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka
U sluéaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg liekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce
nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati ASA ZADA? N
ASA ZADA morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece. Cuvaijte lijek na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja
Rok trajanja lijeka je 3 godine od datma proizvodnje. Rok trajanja lijeka je naznacen na pakovanju. Istek roka upotrebe odnosi se na zadnji dan
navedenog mjeseca. ASA ZADA gastrorezistentne tablete se ne smiju koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju!

6. Dodatne informacije

Sta ASA ZADA sadrzi:

Svaka tableta sadrzi 100 mg acetilsalicilne kiseline kao aktivnu supstancu.

Pomocne supstance: prezelatinizirani Skrob, kopovidon, talk, stearinska kiselina.

FILM: HPMC EB6, metil-metakrilat kopolimer, trietil citrat, amonium hidroksid, talk, purificirana voda.

Kako ASA ZADA izgleda i sadrzaj pakovanja:
Kutija sa 30 tableta od 100 mg acetilsalicilne kiseline u blister pakovanju.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta .

Naziv i adresa proizvodaca

Administrativno sjediste

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac bb, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Proizvodac gotovog lijeka
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac bb, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Donji Bistarac bb, 75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Broj i datum rjesSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-2-3343/18 od 22.11.2018. SPUP00482 V2
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