KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CORASPIN 100 mg enterik kapli tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM

Etkin madde:100 mg asetilsalisilik asit

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enterik Kapl Tablet

Beyaz renkli tabletler

4. KLINIK BILGILER

4.1  Terapottik endikasyonlar

Anti-trombotik olarak; non-stabil anjina pektoristee risk altindaki (hipertansif,
hiperlipidemik, diyabetik) hastalarda koroner trambn 6nlenmesinde; miyokard reinfarktis
profilaksisinde; kardiyovaskuler cerrahide 6ze#ikhortokoroner by-pass ve arteriovendz
santlarda post-operatif tromboz ve embolizmin 6nlesimde; gegici iskemik ataklarda ve
inme profilaksisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi

Doktor tarafindan bga sekilde tavsiye edilmedi takdirde:

Reinfarktls profilaksisi ve non-stabil anjina peidte: 1-3x1 tablet/gin

Risk altindaki hastalarda koroner trombozun onlesinge: 1-2x1 tablet/gin

Post-operatif (by-pass ve shunt) tromboz profilsiksie: 1x1 tablet/gin

Inme profilaksisinde ve gegcici iskemik ataklard&8xl- tablet/gin

CORASPIN uzun sureli kullanim i¢in tasarlagtm Tedavi siresine hekim tarafindan karar
verilmelidir.

Uygulama sekli
Oral kullanim i¢indir. Tabletler bir miktar suylarlkte (6rnegin bir bardak su), tercihen
yemeklerden dnce bir bitin olarak yutulmahdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaci ger yetmezIgi:
CORASPIN, ciddi karager ya da bobrek yetmegiiolan hastalarda kullanilmamahdir (bkz.
4.3 Kontrendikasyonlar).
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Pediyatrik populasyon:
CORASPIN’in 18 ya alti cocuklarda guvenlilik ve etkilgi kanitlanmamytir. Bu ya grubu
icin veri yoktur. Bu nedenle, 18 yalti cocuklarda CORASPIN kullanimi 6nerilmez.

4.3  Kontrendikasyonlar
CORASPIN aagida belirtilen durumlarda kullaniimamalidir:

» Asetilsalisilik aside, dier salisilatlara veya ilacin herhangi bir kdaine kagi asir
duyarlik (bkz. 6.1 Yardimci maddelerin listesi)

» Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddeleribzellikle de non-steroid
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenastim 6ykusu vaginda

» Akut gastrointestinal tlserler

» Kanama diyatezi (hemofili veyagir hemorajik bozukluklar)

* Siddetli bobrek yetmez

» Siddetli karacger yetmezgi

» Siddetli kardiyak yetmezlik

* 15 mg/hafta veya daha yiksek dozda metotrekskoitgine kullanim

= Gebelgin son trimesteri (bkz. 4.6 Gebelik ve laktasyon)

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
CORASPIN aagidaki durumlarda 6zel bir dikkat gosterilerek kallanalidir:

. Analjeziklere/antiinflamatuvar ajanlara/antiromatillere kagi asiri  duyarlik
durumunda ve der alerjilerin varlginda.

. Kronik ve tekrarlayan ulser hasg@lida dahil olmak Uzere gastrointestinal ulser
Oykusu ya da gastrointestinal kanama oykusigada.

. Antikoagulanlarla gzamanli tedavi s6z konusu ofginda (Dger tibbi Grinlerle
etkilesimler ve dger etkileim tirleri kismina bakiniz).

. Renal fonksiyonun ya da kardiyovaskiler gatan bozulmy oldugu hastalarda (6rn,
renal vaskiler hastalik, konjestif kalp yetmgzlhacim deplesyonu, major cerrahi, sepsis ya
da major hemorajik olaylar); keza asetilsalisilikita bobrek yetmezli ve akut renal
yetmezlik riskini daha da artirabilir.

. Siddetli glikoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksiklolan hastalarda asetilsalisilik
asit hemolizi veya hemolitik anemiyi indukleyehilliemoliz riskini artiran faktorler yiksek
doz, ate ve akut enfeksiyonlardir.

. Bozulmu karacger fonksiyonu variinda.

. Ibuprofen, asetilsalisilik asidin platelet agregamyoaiizerindeki inhibitér etkisini
etkiler. Asetilsalisilik asit kullanip, @ icin de ibuprofen alan hastalar doktorlarina
dansmalidir (bkz. 4.5 Oder tibbi Grinlerle etkilgmler ve dger etkilgim turleri).

. Asetilsalisilik asit bronkospazm gsglnini, astim ataklarini ya da g#r airi duyarhk
reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk faktorleri anada 6nceden var olan astim, saman nezlesi,
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nazal polipler ya da kronik solunum yolu hastahklger alir. Ayni durum dier maddelere
karsi alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, sati, Grtiker gibi) sergileyen hastalar igin de
gecerlidir.

. Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu Uzehimkdag guin sireyle devam eden
inhibitor etkisine bgl olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi mudahateleis cekimi gibi kiicik
operasyonlar dahil) sirasinda ya da sonrasindaramggliminde artsa yol acabilir.

. Dusuk dozlarda, asetilsalisilik asit Urik asit atilrmazaltir. Bu durum, yatkirgh olan
kisilerde gut ataklarini tetikleyebilir.

. Asetilsalisilik asit iceren Urtnler cocuklarda wgenlerde gorulen, afle veya atgsiz
seyreden viral enfeksiyonlarda bir doktora gdmadan kullanilmamalidir. Bazi viral
hastaliklarda, 6zellikle de influenza A, influer2ase varisella enfeksiyonlarinda, ¢cok seyrek
gorulen ancak acil tibbi mudahale gerektiren Reyreleomu riski s6z konusudursZamanl
olarak asetilsalisilik asit kullanilginda bu risk artabilir; bununla birlikte herhangir b
nedensellik ilgkisi gosteriimemitir. Bu hastaliklarda go6zlenen sirekli kusma Reye
sendromunun bigareti olabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadatianiimamalidir.

. Kardiyovaskiler ya da serebrovaskiler hastaliklaiedavisi icin uzun streli
CORASPIN tedavisine klamadan 6nce her bir hasta igin bireysel yarardegerlendirmesi
yapilmaldir.

. Yeterli olarak kontrol edilmemgihipertansiyon hastalari dikkatlice izlenmelidir.
4.5  Diger tibbi Urtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Eszamanli kullanimi kontrendike olan ilaglar:

15mg/hafta ya da daha ylksek dozlarda kullanilatotreksat:

Metotreksatin hemotolojik toksisitesinde gfgenel olarak antiinflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar ve s#i$ar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler; bakiniz 4.3 Kontrendikeutgr).

Kullanim dnlemleri gerektiren kombinasyonlar:

15 mg/hafta’dan daha giik dozda kullanilan metotreksat:

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde grt(genel olarak antiinflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar walisilatlar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler).

Ibuprofen:

Ibuprofenin gzamanh kullanimi, asetilsalisilik asit tarafindamiiiklenen geri dongimsiiz
platelet inhibisyonunu antagonize eder. Yuksek ikardskiler risk tgyan hastalarda
ibuprofen tedavisi, asetilsalisilik asidin kardiyskuler koruyucu 6zelliklerini sinirlayabilir.

Antikoagulanlar, trombolitikler, antiplatelet ilaggl (tiklodipin, klopidogrel gibi) : Kanama
zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitin trombdtierden dnce alinmasi kanama riskini
arttirabilir.

Diger non-steroid antiinflamatuvar ilaclar ile birkksalisilat kullanimi:
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Sinerjistik etkiye bl olaraktilser ve gastrointestinal kanama riski artabilir.

Selektif Serotonin Re-uptakahibitorleri (SSRI):
Sinerjik etkiye bl olarakullser ve Ust gastrointestinal kanama riskini dbtlira

Digoksin:
Renal atilimindaki azalmayagaolarak, digoksinin plazma konsantrasyonu yuksiéle

Antidiyabetikler, érninsiilin, stlfoniltre:

Yiksek asetilsalisilik asit dozlar, asetilsalisilasidin hipoglisemik etkisi ve sulfoniltire
grubu oral antidiyabetiklerin plazma proteinineglamma yerinden uzaldariimasi ile
hipoglisemik etkiyi artirabilir.

Didretiklerin asetilsalisilik asit ile kombinasyonu
Renal prostaglandin sentezinin azalmasirih ldarak glomeruler filtrasyonda azalma olur.

Addisson hastagtinda yerine koyma tedavisi icin kullanilan hidrotioon dsindaki sistemik
glukokortikoidler:

Kortikosteroid tedavisi sirasinda kandaki salisithizeyleri azalir ve kortikosteroidler ile
salisilatlarin eliminasyonunun artmasi nedeniyletikosteroid tedavisi sonlandirildiktan
sonra salisilat dozsami riski ortaya ¢ikabilir. Gastrointestinal Ulsgat da kanama riskinde
artis olabilir.

Anjiotensin dongtirtcl enzim inhibitorlerinin (ADE) asetilsalisilésit ile kombinasyonu:
Vazodilator prostaglandinlerin inhibisyonunaghaolarak glomeruler filtrasyonda azalma
olur. Ayrica, antihipertansif etki azalr.

Valproik asit:
Valproik asidi proteinlere ganma yerinden uzalkdararak valproik asit toksisitesine yol
acabilir.

Alkol:
Asetilsalisilik asidin ve alkoliin aditif etkisineagll olarak gastrointestinal mukoza hasarinda
artis ve kanama suresinde uzama olabilir.

Karbonik anhidraz enzimleri:
Her ne kadar yuksek dozlar icin bazi bilgiler spigsiedilmi olsa da bu etkikgm potansiyel olarak
bulunabilir, ancak klinik olarak 6nemi bulunmamakta

Sulfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi Urikdder:
Urikozurik etki azalir (renal tubuler Urik asitmlinasyon ¢ekimesi).

CORASPIN, aagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:
« Ibritumomab, omacetaksin, tositumomab

Asagidaki ilaglar, CORASPIN’in etkisini artirabilir:
» Kalsiyum kanal blokerleri, dasatinib, glukosaminetdrolak (nazal/sistemik),
multivitaminler, omega-3 y#i asitleri, polistlfat sodyum, potasyum fosfatavnin E,
amonyum KlorUr, tipranavir, treprostinil .

CORASPIN, aagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
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» Hiyaluronidaz, Multivitaminler (ADEK, folat), tilutbnat,

Asagidaki ilaglar, CORASPIN’in etkisini azaltabilir:
» Ketorolak (nazal/sistemik)

Qzel popilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Ozel popilasyona ikin etkilesim ¢alsmasi yapiimangtir.

Bobrek/ Karaciger yetmezIigi:
Siddetli karacger/ bobrek yetmeZzii olan hastalarda kontrendikedir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:Gebelik kategorisi, gebgin son trimesteri igin D; birinci ve ikinci trimest
icin C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Dusuk doz asetilsalisilikasitin kontraseptif metodéallinik olarak ilgkili etkilesimini gosteren
klinik ve klinik dncesi ¢cakma mevcut dgldir. Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar,
uygun bir dgum kontrol yoéntemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

Hayvan caymalarinda reprodiktif toksisite gosteriktmi (Bkz. 5.3 Klinik dncesi guvenlilik
verileri).

Asetilsalisilik asit birinci ve ikinci trimesterdeagikca zorunlu olmagh muddetce
kullanilmamalidir. Hamile kalmay! diinen ya da gebgin ilk ve ikinci trimesterindeki
kadinlar tarafindan asetilsalisilik asit icereaclar kullaniliyorsa, doz mimkin olglinca
distk ve tedavi slresi de mumkun ogdunca kisa tutulmahdir.

Gebelgin Gclncl trimesterinde ise asetilsalisilik asit ll&imi  kontrendikedir (Bkz. 4.3
Kontrendikasyonlar).

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik veaszembriyonal/fetal gelimi istenmeyen
sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik cajmalar erken gebelik doneminde prostaglandin
sentezini inhibe eden ilaglarin kullaniimasinigiddve malformasyon riskini artirabilegai
disundurdr. Riskin doz ve tedavi slresine goresagtisterdgine inanilir (Eldeki veriler
asetilsalisilik asit alimi ile diik riskini arttgina dair ilskiyi destekler nitelikte daldir).
Asetilsalisilik asit icin malformasyona yonelik epmiyolojik calsma verileri tutarli
olmamakla birlikte, artan gastiais (karin duvarinin dgustan yarikseklinde acik olmasi)
riski goz ardi edilmemelidir. 14.800 anne ve gamda yapilan prospektif cgnalarda erken
gebelikte (1. ve 4. aylar) kullaniminin malformasywraninda ariile iliskisi bulunmamgtir.

Gebelgin Uguincu trimesterinde kullanifginda, tum prostaglandin sentezi inhibitorleri feg¢lis
asagidaki etkilere neden olabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun erkkapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)

- Oligohidramniozun gik ettigi renal yetmezlie kadar varabilen renal fonksiyon
bozuklyzu
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Anne ve yeni dgan Uzerinde isesagidaki etkilere neden olabilir:

- Kanama zamaninin uzamasina vesuttlidozlarda dahi antiagregan etkiye neden
olabilir.

- Rahim kasilmalarinin inhibisyonuna, bdylece de gaecda uzun dguma neden
olabilir.

Sonuc olarak gebgiin tc¢lncu trimesterinde asetilsalisilik asit kuliam kontrendikedir.

Laktasyon donemi

Salisilatlar ve metabolitleri diik miktarlarda anne sutiine gecer.

Bugune kadar higbir yeni ganda nadir kullanimlari takiben advers etki goridipeden, sut
vermenin kesilmesi genellikle gerekli @lelir. Bununla birlikte dizenli kullanimda ya da
ylksek dozlardan sonra emzirmeye devam edilmemelidi

Ureme yetengi / Fertilite

Salisilatlarin c¢gitli hayvan turlerinde teratojenik etkileri oldu bulunmgtur. Prenatal
maruziyet sonucunda, implantasyon bozukluklari, ®yoloksik ve fetotoksik etkiler ve
O0grenme kapasitesinde bozukluklar bildiriks.

4.7  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerisi Gizerinde hiclhr gbzlemlenmensir.

4.8 listenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler siklik ve sistem organ sinifsiacian gagidakisekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), rioiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek/Cok seyrek: Ozellikle hipertansiyonu kon&dilemeyen ve / veya miinferit vakalarda
potansiyel olarak y@ami tehdit edebilecek, antikoagulanlarla amanl tedavi goren
hastalarda serebral kanama gibi ciddi kanamaldiritmhi stir.

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) ekgkliormlari olan hastalarda hemoliz ve
hemolitik anemi bildirilmgtir.

Muhtemelen kanama stresinin uzadiburun kanamasi, giti kanamasi, kitantz kanama
veya Urogenital kanama gibi kanamalar (bkz. bolidn@zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri).
Bu etki, kullanimdan sonra 4 ila 8 giin kadar stirebi

Bagisiklik sistemi hastaliklart:

Seyrek: Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunuyallari, gastrointestinal kanal ve
kardiyovaskuler sistemdesia duyarlilik reaksiyonlarl. Semptomlar arasindpotansiyon,
dispne ataklari, rinit, geniz ttkanmasi, anafilkkbk ve anjiyondrotik 6dem bulunabilir.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Cok seyrek: Hipoglisemi.
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Dusuk dozlarda asetilsalisilik asit trik asit atihmaaltir. Bu durum @limi olan hastalarda
gut ataklarina neden olabilir.

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bg donmesi, gitme bozuklgu, kulak ¢inlamasi veya zihin kaikli g
asirt doz belirtileri olabilir (bkz. bolim 4.9 Dozl ve tedavisi).

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: Mide yanmasi, mide bulantisi, kusma, kagmsi ve ishal Gastrointestinal kanaldan
az miktarda kan kaybi (mikro hemoraj)

Yaygin olmayan: Cok seyrek vakalarda perforasyomd gcabilecek yaygin olmayan
gastrointestinal Ulserler, gastrointestinal kangommaun sureli CORASPIN 100 mg kullanimi,
gastrointestinal kanaldan gizli kan kaybinaglbalarak demir eksikfii anemisine neden
olabilir), gastrointestinal enflamasyon.

Diskinizin koyu renkli olmasi (melena) veya kan kusmasturumunda (her ikisi de ciddi
mide kanamasinin belirtileridir) derhal doktorunimairmelisiniz.

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Yuksek kara@r deserleri.

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Cilt reaksiyonlari (eritema eksidanh multiformeye kadar varan ¢ok
seyrek vakalar).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Cok seyrek: Bobrek fonksiyon bozugluve akut bobrek yetmegli

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasytiii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dggesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslezsi mensuplarinin herhangi hitipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta;_tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfad 312 218 35 99).

4.9 Doz gimi ve tedavisi

Salisilat toksisitesi (2 gun streyke 100 mg/kg/gunlik doz toksisite gturabilir) kronik,

terapotik olarak kazanilmiintoksikasyondan ve cocuklarin ilaci kazara yutmgas da

rastlantisal intoksikasyonlar da dahil olmak lzpotansiyel olarak yami tehdit edebilecek
akut intoksikasyonlardan (dozimi) kaynaklanabilir.

Belirti ve semptomlarin 6zguil olmamasi nedeniyleonkk salisilat zehirlenmesi sinsi
seyredebilir. Hafif kronik salisilat toksisitesi y@a salisilizm genel olarak yalnizca yuksek
dozlarin tekrarlayan kullanimlarindan sonrasatu Semptomlari; badénmesi, vertigo, kulak
¢cinlamasi, sarlik, terleme, bulanti ve kusma, pagrisi ve konfuizyondur; bunlar dozun
disurtlmesiyle kontrol edilebilir. Kulak ¢inlamasi, @%la 300 mikrogram/ml diizeyindeki
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plazma konsantrasyonlarinda g@bilir. Daha ciddi advers olaylar 300 mikrogram/mif
tzerindeki konsantrasyonlarda gozlenir.

Akut intoksikasyonun temel 0zelli asit-baz dengesinde gamve intoksikasyonugiddetine
gore dgisebilecek siddetli bozulmadir. Cocuklardaki en yaygin gorinimetabolik
asidozdur. Zehirlenmenigiddeti tek baina plazma konsantrasyonlarindan kestirilemez.
Asetilsalisilik asidin emilimi gastrik b@lmanin azalmasina, midede konkresyonwhuna
bagli olarak ya da enterik preparatlarin alimi sonugecikebilir. Asetilsalisilik asit
intoksikasyonunun yoénetimi, durumun dizeyi, evresiklinik semptomlari géz 6ninde
bulundurularak ve standart zehirlenme yonetimi tidenine uygun olarak belirlenir.
Oncelikli olarak yapilmasi gerekenler ilacin atilmm hizlandiriimasi ile elektrolit ve asit-
baz metabolizmasinin dizeltiimesi olmahdir.

Salisilat zehirlenmesinin karmik patofizyolojik etkilerine bgli olarak belirti ve
semptomlar/tetkiklere gkin bulgular gagidakileri kapsayabilir:

Belirti ve semptomlar Tetkiklere iliskin bulgular | Terapétik dnlemler

HAFIF VE ORTA SIDDETLI Gastrik lavaj, tekrarlayan

INTOKSIKASYON aktif komir uygulamasi,
zorlu alkali ditrez

Tasipne, hiperventilasyon, Alkalemi, alkaluri Sivi ve elektrolit

solunumsal alkaloz dengesinin gdanmasi

Diyafore:

Bulanti, kusma

ORTA VE SIDDETLI Gastrik lavaj, tekrarlayan

INTOKSIKASYON aktif komir uygulamasi,

zorlu alkalin ditirez,
siddetli olgularda

hemodiyaliz
Kompansatuvar metabolik asidozusidemi, asiduri Sivi ve elektrolit
eslik ettigi solunumsal alkaloz dengesinin sdanmasi
Hiperpireksi Sivi ve elektrolit

dengesinin sdanmasi

Solunumsal: hiperventilasyon, nor
kardiyojenik pulmoner 6demden
solunum durmasi, asfiksiye kadar

desisir

Kardiyovaskuler: disaritmiler, Kan basincinda, EKG'de
hipotansiyondan kardiyovaskuler | degisiklikler gibi
areste kadar @gsir

Sivi ve elektrolit kaybi; Hipokalemi, hipernatremi, Sivi ve elektrolit
dehidratasyon, oligtiri ila bobrek | hiponatremi, bébrek dengesinin sgdanmasi
yetmezIpi fonksiyonunda dgsiklikler gibi

Glukoz metabolizmasinda bozulmaHiperglisemi,hipoglisemi

ketoz (6zellikle cocuklarda)

Keton dizeylerinde ag

Kulak ¢inlamasi, garlik

Gastrointestinal kanar

Hematolojik: trombosit Ornek; PT'de uzama,
inhibisyonundan koagtilopatiye | hipoprotrombinemi
kadar dgisir

Norolojik: letarji, konflizyondan
koma ve ndbetlere uzanan bir
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aralikta klinik géranamlerle
seyreden toksik ensefalopati ve MSS
baskilanmasi

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Trombosit agregasyon inbifii{Heparin haric)
ATC kodu: BO1AC06

Etki mekanizmasi

Asetilsalisilik asit, trombositlerde tromboksan ARentezini engelleyerek trombosit
agregasyonunu inhibe eder. Etki mekanizmasi, didiggnaz-1 ve 2 (COX-1 ve 2) geri
dondurilemezekilde inhibisyonuna dayanir. Trombositlerin buierizyeniden sentezlemesi
mumkin olmadiindan, bu inhibe edici etki 6zellikle trombositlerdelirgindir. Asetilsalisilik
asidin, trombositler Gzerinde ayricageli inhibe edici etkileri oldgu disinulmektedir. Bu
nedenle, ¢gtli vaskuler endikasyonlarda kullanilir.

Asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve anflamatuvar 6zellikleri ile asidik, steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaclar grubuna aittir. Haaytksek oral dozlargay! dindirmek ve
soguk alginliklar veya grip gibi hafif ag¢ durumlarda, atgn disirtlmesi ve eklem ve kas
agrilarinin dindirilmesi ve akut veya romatoid artritsteoartrit ve ankilozan spondilit gibi
kronik inflamatuvar bozukluklarda kullantlir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Asetilsalisilik asit oral uygulama sonrasi, gasttestinal kanaldan hizla ve tamamen emilir.
Hizl saliml dozaj formlarinin alimindan sonra reiakum plazma dizeylerine, asetilsalisilik
asit icin 10 — 20 dakika ve salisilik asit i¢cin 30; 2 saat sonra yl&ir. CORASPIN enterik
kapl tabletlerin aside kar direngli lak kaplamasi nedeniyle, etkin madde enigkrine
bagirsazin alkalin ortaminda saliverilir. Bu nedenle, eiitdsapli tabletlerin absorpsiyonu diiz
tabletlere kiyasla, uygulamadan sonra 3 — 6 ssakig.

Dagilim:
Asetilsalisilik asit ve salisilik asit, plazma pewtlerine geni 6l¢ciide bglanir ve hizla viicuda
dagihr.

Salisilik asit anne sitline geger ve plasenta bamiygecer.

Biyotransformasyon:
Asetilsalisilik asit, absorpsiyon sirasinda ve ssmda, ana etkin metaboliti olan salisilik

Salisilik asit, &irlikl olarak hepatik metabolizma tarafindan elwiedilir. Metabolitleri,
salisilurik asit, salisilfenil glukuronid, salissatil glukuronid, gentisik asit ve gentisurik
asittir.

Eliminasyon:
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Salisilik asidin metabolizmasi karger enzimi kapasitesi ile sinirli olgundan eliminasyon
kinetigi doza bglidir. Eliminasyon yari dmri, bu nedenle stik dozlar sonrasinda 2 — 3 saat
arasinda d#sir ve yiksek dozlar sonrasinda yakkal5 saate ¢ikar.

Salisilik asit ve metabolitleri, esas olarak bobyekuyla atilir.

Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:
Asetilsalisilik asit kinetgi ilk gecis surecini takip eder. Bu sebeple, terapotik doaard
farmakokinetgi dogrusaldir.

5.3  Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri
Asetilsalisilik asidin klinik dncesi guvenlilik pfiti iyi belgelenmistir.

Hayvan cakmalarinda salisilatlarin, yiksek dozlarda bobresanadginda, baka bir organik
hasara neden olmagigosterilmitir.

Asetilsalisilik asit, mutajenik potansiyelinegbaolarak,in vitro vein vivo olarak mutajenisite
yonunden ayrintilgekilde incelenmtir. Genel bulgular, mutajenik etkiyegkin herhangi bir
kanit ortaya ¢ikarmantir. Ayni durum karsinojenisite ¢camalari agisindan da gegerlidir.
Salisilatlar, hayvan c¢aimalarindaki birka¢ hayvan numunesinde, teratojeetkiler
gostermgtir.  Dogum ©ncesi maruz kalma sonrasinda, implantasyon khddari,
embriyotoksik ve fetotoksik etkiler ve yavrulardagrénme yeteng bozuklusu
tanimlanmgtir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

- Seliloz

- Misir nisastasi

- Eudragit L30D

- Talk

- Trietilsitrat

6.2  Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.

6.3 Raf omru

48 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 tabletlik blister ambalajlarda.

6.6  Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler

10/11



Kullaniimams olan urlnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaiKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye stanbul

Tel: (0216) 528 36 00 Faks: (0216) 645 39 50
8. RUHSAT NUMARASI

173/54

9. ILK RUHSAT TAR iHi

Ik ruhsat tarihi: 27.04.1995
Ruhsat yenilenme tarih27.04.2010

10. KUB’in YEN ILENME TAR iHi
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