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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALKA-SELTZER 324 mg comprimate efervescente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat efervescent contine acid acetilsalicilic 324 mg.
Excipient cu efect cunoscut: sodiu 477 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat efervescent
Comprimate efervescente rotunde, de culoare alba, marcate pe o fata cu ,,Alka Seltzer”.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ca analgezic si antipiretic:
- combaterea durerilor de intensitate slaba sau moderata, in cefalee, mialgii, dureri reumatice
articulare si periarticulare, nevralgii, dureri dentare, dismenoree;
- combaterea febrei.

Ca antiinflamator:
- combaterea fenomenelor inflamatorii Th reumatismul poliarticular acut;
- atenuarea inflamatiei articulare in poliartrita reumatoida.

4.2 Doze si mod de administrare
ALKA-SELTZER nu trebuie administrat pentru mai mult de 3-5 zile fara a se consulta medicul.

Adulti

Pentru efectul analgezic si antipiretic se administreaza 1 — 2 comprimate efervescente de ALKA-
SELTZER ( in medie 500 mg acid acetilsalicilic) repetand in functie de necesitdti la intervale de 4
ore, fara sa se depaseasca doza zilnicd maxima de 9 comprimate efervescente.

Pentru efectul antiinflamator se administreaza 9 — 12 comprimate efervescente de ALKA-SELTZER
(in medie 3 - 4 g acid acetilsalicilic) pe zi, in administrare fractionata, la intervale de 6 ore, fara sa
se depaseasca doza zilnica maxima de 12 comprimate efervescente.




Copii sub 10 ani
Administrarea pentru efectele analgezice si antipiretice din cadrul afectiunilor virale se face la
indicatia medicului si sub stricta lui supraveghere.

Copii peste 10 ani

Doza zilnica recomandata de acid acetilsalicilic la copii este de 30 - 50 mg/kg fractionatd in 4-6
prize.

Pentru efectul analgezic si antipiretic se administreaza cate 324 mg acid acetilsalicilic (1
comprimat efervescent ALKA-SELTZER), repetand in functie de necesitati la intervale de 4 - 8 ore,
fara sa se depaseasca doza zilnica maxima de 6 comprimate efervescente.

Pentru efectul antiinflamator in reumatismul poliarticular acut se administreaza 85 - 100
mg acid acetilsalicilic/kg si zi (fara a depasi 3 g pe zi), fractionat, la intervale de 4 - 6 ore, timp
de 20 - 30 zile; Tn continuare se administreaza 2/3 din doza de atac 10 - 20 zile, apoi 1/2 — 1/3 alte
30 - 40 zile.

Mod de administrare
Comprimatele efervescente se dizolva intr-un pahar cu apa inainte de administrare.

4.3  Contraindicatii

- hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1;

- ulcer gastric sau duodenal activ;

- diateza hemoragica;

- antecedente de astm bronsic indus de administrarea salicilatilor sau a substantelor cu actiune similara, in
special antiinflamatoare nesteroidiene;

- ultimul trimestru de sarcina;

- insuficienta hepatica grava;

- insuficienta renala grava;

- insuficienta cardiacd decompensata.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

ALKA-SELTZER poate fi utilizat in urmatoarele cazuri numai dupad evaluarea atentd a raportului risc
potential/beneficiu terapeutic:

- hipersensibilitate la alte antiinflamatoare nesteroidiene, la antireumatice si alti alergeni;

- insuficienta hepatica severa sau afectiuni renale preexistente;

- pacienti cu antecedente de tulburari gastrointestinale (antecedente de ulcer gastric sau duodenal, inclusiv
ulcer cronic sau recurent sau antecedente de hemoragii gastrointestinale);

- dispozitive intrauterine;

- insuficienta cardiaca decompensata;

- deficit congenital de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza.

Medicamentele ce contin acid acetilsalicilic trebuie sa fie utilizate In cazul copiilor si adolescentilor cu varsta
pana in 16 ani, cu stari febrile numai dupa evaluarea atentd a raportului risc potential/beneficiu terapeutic,

Pacientii cu astm bronsic, afectiuni bronhobstructive cronice, alergie la polen, rinita alergica sau polipi nazali
pot reactiona la analgezicele nesteroidiene prin atacuri de astm bronsic, inflamatii localizate ale pielii sau
mucoaselor (edem Quincke) sau prin urticarie mai frecvent decat alti pacienti.

Datorita inhibarii agregarii plachetare, acidul acetilsalicilic poate produce o tendinta crescutd de sangerare in
timpul si dupa interventiile chirurgicale (inclusiv interventiile minore cum sunt extractiile dentare). Pacientii
care au suferit interventii chirugicale trebuie sa Intrebe medicul privind utilizarea ALKA-SELTZER.



Acidul acetilsalicilic scade excretia de acid uric putdnd declansa criza de guta la pacientii cu excretie redusa
de acid uric.

ALKA-SELTZER contine 477 mg sodiu pe un comprimat efervescent, fapt ce trebuie luat in considerare de
catre pacientii cu dietd hiposodata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri contraindicate

Este contraindicatd asocierea acidului acetilsalicilic cu metotrexatul utilizat in doze > 15 mg/saptamana,
datoritad cresterii toxicitatii hematologice a metotrexatului (in general, antiinflamatoarele scad clearance-ul
renal al metotrexatului si salicilatii deplaseazd metotrexatul de pe locurile de legare de proteinele
plasmatice).

Asocieri care necesita precautie, cu:.

- metotrexatul utilizat in doze < 15 mg/saptamana (in general, antiinflamatoarele scad clearance-ul renal al
metotrexatului si salicilatii deplaseaza metotrexatul de pe locurile de legare de proteinele plasmatice);

- anticoagulantele, de exemplu cumarinice, heparine - risc crescut hemoragic datorita inhibarii de catre acidul
acetilsalicilic a functiei plachetare, leziunilor mucoasei gastro - duodenale si deplasarii anticoagulantelor
orale de pe locurile de legare de proteinele plasmatice;

- alte antiinflamatoare nesteroidiene in combinatie cu salicilati in doze mari (> 3 g pe zi) - risc crescut de
ulcer si hemoragii gastro - intestinale datorita efectului sinergic;

- uricozuricele cum sunt benzbromarona, probenecidul - scaderea efectului uricozuric (competitie la nivelul
eliminarii tubulare renale a acidului uric);

- digoxina — cresterea concentratiilor plasmatice ale digoxinei datoritd scaderii excretiei renale;

- antidiabeticele, cum sunt insulina, sulfonilureele — potentarea efectului de scadere a glicemiei la doze mari
de acid acetilsalicilic, datorita actiunii hipoglicemiante a acidului acetilsalicilic si deplasarii sulfonilureei de
pe locurile de legare de proteinele plasmatice;

- sulfamidele si combinatiile sulfonamidice, de exemplu sulfametoxazol, trimetoprim;

- tromboliticele sau alte antiplachetare, de exemplu, ticlopidina - risc hemoragic crescut;

- diureticele - asocierea cu acidul acetilsalicilic in doze > 3 g pe zi scade filtrarea glomerulara datorita
scaderii sintezei renale de prostaglandine;

- glucocorticoizii sistemici, cu exceptia hidrocortizonului utilizat ca terapie de substitutie in boala Addison -
in timpul tratamentului cu glucocorticoizi scad concentratiile plasmatice de salicilati datorita eliminarii
crescute a salicilatilor de catre glucocorticoizi, cu risc de supradozaj cu salicilati la intreruperea acestui
tratament;

- inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei (IEC) - acidul acetilsalicilic la doze > 3 g pe zi scade
filtrarea glomerulara datorita inhibarii prostaglandinelor vasodilatatoare; in plus, acidul acetilsalicilic scade
efectul antihipertensiv;

- acidul valproic — acidul acetilsalicilic creste toxicitatea acidului valproic datoritd deplasarii sale de pe
locurile de legare de proteinele plasmatice;

- triiodotironina, un medicament pentru tratarea hipotiroidiei;

- alcoolul - risc crescut de leziuni la nivelul mucoasei gastrointestinale si de crestere a timpului de sangerare,
datorita efectelor aditive ale acidului acetilsalicilic si alcoolului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Tn mai multe studii epidemiologice, utilizarea salicilatilor in primele 3 luni de sarcina a fost asociatd cu un
risc crescut de malformatii congenitale (cheilopalatoschizis, malformatii cardiace). Asa cum reiese dintr-un
studiu prospectiv realizat pe 32000 perechi mama-copil, administrarea acidului acetilsalicilic Tn doze
terapeutice uzuale nu a fost asociata cu o incidenta crescuta a malformatiilor congenitale.

Salicilatii trebuie administrati in timpul sarcinii numai dupd o atentd evaluare a raportului beneficiu
terapeutic matern/risc potential fetal.



Administrarea salicilatilor in doze mari (> 300 mg pe zi) n ultimele trei luni de sarcind, poate determina
prelungirea perioadei de gestatie, inchiderea prematura a canalului arterial si inhibarea contractiilor uterine.
De asemeneca, favorizeaza hemoragiile atat la mama cat si la fat.

Administrarea acidului acetilsalicilic in doze mari (> 300 mg pe zi) cu putin timp Inaintea nasterii poate
provoca hemoragii intracraniene, in special la prematuri.

Alaptarea
Salicilatii i metabolitii lor se excretd in cantitati mici in laptele matern. Deoarece, pana in prezent, dupa

administrarea ocazionald la mama nu s-au observat reactii adverse la sugar, intreruperea alaptarii nu este
necesard. Totusi, in cazul utilizarii regulate sau a administrarii de doze mari, aldptarea trebuie intrerupta cat
mai curand.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
ALKA-SELTZER nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactii gastrointestinale

- dureri abdominale, pirozis, greata, varsaturi;

- hemoragii gastrointestinale manifeste (hematemeza, melena) sau oculte care pot produce anemie feripriva;
aceste hemoragii sunt mai frecvente la doze mari;

- ulcer gastro-duodenal complicat, in anumite cazuri, cu perforatie.

S-au descris cazuri izolate de tulburdri ale functiei hepatice (cresterea transaminazelor), renale si
hipoglicemie.

Efecte asupra sistemului nervos central
De obicei, ameteala si tinitusul reprezinta simptome ale supradozajului.

Reactii hematologice
Datorita efectului asupra agregarii plachetare, acidul acetilsalicilic poate fi asociat cu un risc crescut de
sangerare.

Reactii de hipersensibilitate
Urticarie, reactii cutanate, reactii anafilactice, astm bronsic, edem Quincke.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Risc de supradozaj (supradozaj terapeutic sau accidental, frecvent) exista indeosebi la varstnici si copii mici,
cu potential letal.

Supradozaj moderat
In caz de supradozaj moderat au fost observate urmatoarele simptome: tinitus, hipoacuzie, cefalee, vertij,
confuzie, care pot fi controlate prin reducerea dozei.

Supradozaj sever
In acest caz au fost observate urmatoarele simptome: febra, hiperventilatie, cetoacidoza, alcaloza respiratorie,
acidoza metabolica, comad, soc cardiovascular, insuficienta respiratorie, hipoglicemie severa.
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In intoxicatiile foarte grave (cu potential de evolutie letal), moartea se produce prin insuficienta respiratorie.

Tratamentul necesita:
- transfer imediat in sectia de terapie intensiva;
efectuarea de lavaj gastric;
administrarea de carbune medicinal activat;
monitorizarea echilibrului acido-bazic;
- diureza alcalina pentru a obtine un pH urinar intre 7,5 - 8, avand in vedere o diureza alcalind fortata
atunci cand concentratia plasmatica a salicilatilor este mai mare de 500 mg/1 (3,6 mmol/l) la adulti sau
300 mg/l (2,2 mmol/l) la copii;
- posibilitatea realizarii hemodializei in caz de supradozaj sever;
- substitutie lichidiana;
- tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice, acid salicilic si derivati, codul ATC: N02B A01.

Acidul acetilsalicilic este un analgezic, antiinflamator si antipiretic din grupa salicilatilor.  Acidul
acetilsalicilic in doze medii are actiune analgezicd si antipireticd, atribuite inhibarii ciclooxigenazei, cu
diminuarea sintezei de prostaglandine. Actiunea analgezica se exercitd la nivelul sistemului nervos central,
mai putin la nivelul nociceptiei periferice. Actiunea antipireticd se exercita la nivelul hipotalamusului si
constd in normalizarea reglajului centrului termoregulator, afectat de pirogeni.

Dozele mari de acid acetilsalicilic (3 — 4 g pe zi) au actiune antiinflamatorie.
In doze mici, acidul acetilsalicilic are actiune antiagregantd plachetard de lungd duratd, prin inactivarea
ireversibila a ciclooxigenazei, cu blocarea consecutiva a tromboxanului.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupi administrare orala, acidul acetilsalicilic este absorbit rapid si complet din tractul gastro-intestinal. n
timpul absorbtiei si dupd, acidul acetilsalicilic este transformat in principalul sdu metabolit activ, acidul
salicilic.

Distributie
Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 10 - 20 minute de la administrare pentru acidul
acetilsalicilic, respectiv dupa 0,3-2 ore pentru acidul salicilic.

Atat acidul acetilsalicilic cat si acidul salicilic se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si se
distribuie rapid in tot organismul. Acidul salicilic se excreta in laptele matern si traverseaza bariera feto-
placentara.

Excretie

Acidul salicilic se elimina in principal prin metabolizare hepatica, cu formare de acid saliciluric, glucuronida
salicil fenolica, salicil-acil glucuronida, acid gentizic si acid gentizuric.

Cinetica elimindrii acidului salicilic este dependentd de dozd, deoarece metabolismul este limitat de
capacitatea enzimelor hepatice. Ca urmare, timpul de Injumatétire plasmatica prin eliminare variaza Intre 2 -
3 ore dupa doze mici pana la 15 ore in cazul dozelor mari. Acidul salicilic si metabolitii sdi sunt excretati in
principal prin rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta
Profilul preclinic de siguranta al acidului acetilsalicilic este bine documentat. In studiile la animale, salicilatii
au produs leziuni renale dar nu si alte leziuni organice.



Studiile efectuate nu au evidentiat potential mutagen sau carcinogen al acidului.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidrogenocarbonat de sodiu

Acid citric anhidru

Povidona K25

Dimeticona/silicat de calciu

Docusat de sodiu/benzoat de sodiu

Zaharina sodica

Aroma de lamaie

Aroma de lime

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 5 plicuri multistratificate din hartie/PE/Al/surlin a cate 2 comprimate efervescente.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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