7.2 Czesé VI.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Acetylsalicylic acid Sandoz przeznaczone do publicznej wiadomosci

7.2.1 Cze$¢ VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Choroba sercowo-naczyniowa stanowi globalny problem zdrowotny i jest przyczyna 30% przypadkow
zgondw na $wiecie, a choroba obcigzone jest 10% populacji. W 2005 roku, z ogdtem 58 miliondéw zgondw
na §wiecie przyczyng 17 milionow przypadkow byta choroba sercowo-naczyniowa, a sposrdd nich

7,6 miliona zgondéw spowodowata choroba niedokrwienna serca. Zawat migénia sercowego jest jednym

z pieciu gldéwnych przejawoéw choroby niedokrwiennej serca. Pozostate to stabilna i niestabilna dtawica
piersiowa, niewydolnos$¢ serca i nagly zgon. Termin ,,0stry zespdt wiencowy” obejmuje niestabilng
dtawicg piersiowa, zawal mig$nia sercowego bez uniesienia i z uniesieniem odcinka ST oraz nagly zgon
sercowy. W badaniach epidemiologicznych czgsto$¢ zawatu migénia sercowego w danej populacji mozna
stosowac jako zastepczy wskaznik szacowanego obcigzenia choroba niedokrwienng serca (Mendis S. et al.
2011).

Kazdego roku 15 milionéw ludzi na $wiecie doswiadcza udaru moézgu. Blisko sze$¢ milionéw umiera

z tego powodu, a u kolejnych pigciu milionéw prowadzi on do trwatej niesprawnosci. Udar jest drugg po
otepieniu wiodaca przyczyna niesprawnosci. Niesprawnos$¢ moze polega¢ m.in. na utracie wzroku i (lub)
mowy, porazeniu i splataniu.

W skali §wiata, udar jest druga gtowna przyczyng zgonu wsrod osob po 60. roku zycia i piatg wsrod osob
w wieku od 15 do 59 lat.

Udar wystepuje rzadziej u osob ponizej 40 lat, chociaz odnotowano réwniez takie przypadki. Wsrod
mlodych o0s6b najczgstszymi przyczynami zgondw sg wysokie cisnienie t¢tnicze lub anemia sierpowata.
W wielu rozwinigtych krajach czesto$¢ udaréw zmniejsza si¢, nawet mimo obecnego wzrostu liczby
przypadkow zwigzanego ze starzeniem si¢ populacji.

Jednak w krajach rozwijajacych si¢ czgstos¢ udarow ro$nie. W Chinach w kazdym roku udar stwierdza sig¢
u 1,3 miliona osdb, a 75% z nich zyje z r6znego stopnia niepetnosprawnoscia. Prognozy na nastgpne dwie
dekady przewiduja potrojenie liczby przypadkéw zgonu w wyniku udaru w krajach Ameryki Lacinskiej,
Bliskiego Wschodu i Afryki Subsaharyjskiej (World Heart Federation 2013).

7.2.2 Czes¢ VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach zalicza si¢ do grupy lekéw przeciwptytkowych. Ptytki krwi

to niewielkie komorki, ktére powoduja powstawanie zakrzepu krwi i uczestnicza w powstaniu zakrzepicy.

Kiedy zakrzep tworzy si¢ w tetnicy, wstrzymuje przeptyw krwi i odcina zaopatrzenie w tlen. Jesli taka

sytuacja ma miejsce w sercu, moze by¢ przyczyng zawatu serca lub dlawicy piersiowej, a w mézgu moze

spowodowac udar. Kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ w celu zmniejszenia ryzyka powstania zakrzepow

krwii zapobiegania w ten sposob pozniejszym:

— zawalom serca

— udarom

— problemom sercowo-naczyniowym u pacjentdw ze stabilng lub niestabilng dtawicg piersiowa (rodzaj
bolu w klatce piersiowe;).

Kwas acetylosalicylowy stosuje si¢ rowniez w zapobieganiu powstawania zakrzepow krwi po niektorych
zabiegach kardiochirurgicznych w celu rozszerzenia lub odblokowania naczyn krwiono$nych.

Dhugotrwate stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach (75-325 mg) jest bardzo
skuteczne we wtdrnym zapobieganiu zdarzeniom sercowo-naczyniowym. U pacjentow z duzym ryzykiem
takich zdarzen wazne dla uzyskania peinej korzysci z dlugotrwatego leczenia jest nieprzerwane
przyjmowanie leku i $ciste stosowanie si¢ do ustalonego schematu dawkowania. Do oceny wybrano dane
sposrdd ponad 400 wynikéw uzyskanych z facznie 32 badan z udziatem ponad 144 800 pacjentow.

We wszystkich sytuacjach klinicznych, w ktérych przeciwptytkowa profilaktyka ma korzystny profil
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stosunku korzys$ci do ryzyka, zaleca si¢ stosowanie matej dawki (75-325 mg) kwasu acetylosalicylowego
(ASA) przyjmowanej raz na dobe. Istotnie, mata dawka ASA ma dzialanie ochronne u wigkszosci grup
pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem zdarzen naczyniowych, w tym u pacjentow z ostrym zawatem
migsnia sercowego lub udarem niedokrwiennym, niestabilng lub stabilna dtawica piersiowa, po przebytym
zawale migénia sercowego, z niedokrwieniem mézgu, chorobg naczyn obwodowych lub migotaniem
przedsionkéw. W warunkach pierwotnej prewencji zaleca si¢, aby u pacjentoéw z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym podstawg leczenia malg dawka ASA byla ocena profilu ryzyka sercowo-
naczyniowego w perspektywie pigciu do dziesigciu lat. Jednak optymalna dawka ASA w zapobieganiu
zdarzeniom sercowo-naczyniowym jest nadal przedmiotem pewnych debat.

Ustalone korzy$ci kliniczne z leczenia malg dawka ASA wyjasniajg rozpowszechnione i coraz czgstsze
zastosowanie takiej terapii we wtornej kardioprotekcji. Przyktadowo, dane z amerykanskiej ankiety
Behavioral Risk Factor Surveillance System z 2003 roku wskazuja, ze 36% dorostej populacji i 83% osob
z chorobg sercowo-naczyniowg przyjmowalo regularnie (tzn. codziennie lub co drugi dzien) matg dawke
ASA, a jego profilaktyczne stosowanie przez pacjentdw z chorobg sercowo-naczyniowa zwigkszyto sie

w latach od 1999 do 2003 o 12%. Biorac pod uwage ustalone korzysci kliniczne, nieprzerwane
przyjmowanie matej dawki ASA przez pacjentow z duzym ryzykiem sercowo-naczyniowym stanowi
istotny element zarzadzania ryzykiem sercowo-naczyniowym. Leczenie kwasem acetylosalicylowym

w matej dawce jest bardzo skuteczne we wtornej prewencji zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentow
z wysokim ryzykiem takich zdarzen, dlatego kontynuacja terapii u takich oséb jest pozadana (Herlitz J,

etal. 2010).
7.2.3
Nie ma.

7.2.4 Cze¢s¢ V124

Czes¢ VI.2.3  Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 7-5 Wazne rozpoznane zagrozenia

Ryzyko Co wiadomo Zapobieganie
Zwigkszone ryzyko Zwigkszona sktonnos$¢ do krwawien Stosowanie kwasu
krwawienia/krwotoku jest czgstym dziataniem acetylosalicylowego jest

niepozadanym kwasu
acetylosalicylowego. Opisywano
przypadki krwawienia (tj. krwawienie
z nosa i krwawienie z dziaset) z
wydtuzeniem czasu krwawienia.
Objawy mogg utrzymywac si¢ przez 4
do 8 dni po odstawieniu kwasu
acetylosalicylowego. Skutkiem moze
by¢ zwickszone ryzyko krwawienia
podczas zabiegu chirurgicznego.
Istniejace (krwawe wymioty, smoliste
stolce) lub utajone krwawienie z
przewodu pokarmowego moze
prowadzi¢ do niedokrwistosci z
niedoboru zelaza (czgstsze po
zastosowaniu wiekszych dawek).

przeciwwskazane u pacjentow z
jakimkolwiek krwawieniem, np. z
naczyn moézgowych, ze skaza
krwotoczng i zaburzeniami
krzepniecia (tj. hemofilia i
matoptytkowosc). Nalezy
zglaszaé lekarzowi kazde objawy
nietypowego krwawienia.

Krwawienie/owrzodzenie
przewodu pokarmowego

Ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego wigzaly sig¢
rzadkie przypadki cigzkiego
krwawienia z przewodu
pokarmowego. Zglaszano rowniez

Stosowanie kwasu
acetylosalicylowego jest
przeciwwskazane u pacjentow z
czynnym lub nawracajagcym w
wywiadzie wrzodem trawiennym
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owrzodzenie zotadka lub
dwunastnicy, a takze perforacje.

i (lub) krwawieniem z zotadka i
(lub) jelit. Nalezy zglaszac
lekarzowi kazde objawy
nietypowego krwawienia. W razie
wystgpienia krwawienia lub
owrzodzenia przewodu
pokarmowego, leczenie nalezy
przerwac.

Pogorszenie czynnosci
nerek

Stosowanie NLPZ (niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych), takich jak
kwas acetylosalicylowy, moze
spowodowac pogorszenie czynnosci
nerek.

Stosowanie kwasu
acetylosalicylowego jest
przeciwwskazane u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek. Kwas acetylosalicylowy
nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub
odwodnionych.

Reakcje nadwrazliwosci,
w tym skurcz oskrzeli i
napady astmy

Kwas acetylosalicylowy moze
powodowa¢ skurcz oskrzeli i napady
astmy oraz inne reakcje
nadwrazliwos$ci. Czynnikami ryzyka
sg: istniejgca astma, katar sienny,
polipy nosa lub przewlekte choroby
drog oddechowych. To samo dotyczy
pacjentdéw, u ktorych wystepuja
reakcje uczuleniowe na inne
substancje (np. reakcje skorne, swiad
lub pokrzywka)

Stosowanie kwasu
acetylosalicylowego jest
przeciwwskazane u pacjentow z
nadwrazliwos$cig na zwigzki
kwasu salicylowego lub
inhibitory syntetazy
prostaglandyn (np. u niektoérych
pacjentdéw z astmg oskrzelowg
moze wystgpi¢ napad astmy albo
omdlenie), lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg. W razie
nasilenia objawow lub
wystapienia cigzkich albo
niespodziewanych dziatan
niepozadanych (np. cigzkich
reakcji skornych lub
jakichkolwiek innych objawéw
cigzkiej alergii), nalezy
natychmiast zwr6ci¢ sie¢ 0 pomoc
medyczng.

Zwigkszone stgzenie
kwasu moczowego

Kwas acetylosalicylowy w matych
dawkach zmniejsza wydalanie kwasu
moczowego. Dlatego u pacjentow ze
sktonnos$cig do zmniejszonego
wydalania kwasu moczowego moga
wystapi¢ napady dny moczanowej.

Kwas acetylosalicylowy nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z
czynna lub wystepujaca w
przesztosci hiperurykemig (dna).

Tabela 7-6

Wazne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo
(w tym powdd, dla ktérego uznaje si¢ to za potencjalne zagrozenie)

Zespo6t Stevensa-
Johnsona

W zwiazku ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego rzadko notowano
przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak zespo6t Stevensa-Johnsona.
W razie stwierdzenia nowych zmian w obrebie skory i bton §luzowych,
nalezy bezzwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng i przerwaé
przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego.
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Zespot Lyella W zwigzku ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego rzadko notowano
przypadki cigzkich reakcji skérnych, takich jak zespot Lyella. W razie
stwierdzenia nowych zmian w obrgbie skory i bton sluzowych, nalezy
bezzwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng i przerwaé przyjmowanie
kwasu acetylosalicylowego.

Interakcja z Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowacé wptyw

ibuprofenem jednoczesnie stosowanego kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach na
agregacj¢ ptytek krwi. W jednym z badan podanie ibuprofenu w pojedynczej
dawce 400 mg w ciggu 8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu
kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym uwalnianiu
(81 mg) spowodowato ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Jednak ze wzgledu na
ograniczenia tych danych oraz watpliwosci zwigzane z ekstrapolacjg danych
uzyskanych ex vivo na warunki kliniczne, sformutowanie jednoznacznych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe,
a kliniczne nastgpstwa interakcji z doraznie stosowanym ibuprofenem sa
mato prawdopodobne.

7.2.5 Cze$¢ VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka
w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadaja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarte sa szczegdtowe
informacje przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,

1 dotyczace stosowania leku, zagrozen i zalecen w celu ich zminimalizowania. Skrocong wersje ChPL

w potocznym jezyku stanowi ulotka dla pacjenta. Metody przedstawione w obu dokumentach uznaje si¢
za rutynowe sposoby minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie ma dodatkowych metod minimalizacji ryzyka.

7.2.6 Czesé VI.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie ma.

7.2.77 Czesé VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzanych do planu zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.
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