FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Inyesprin 900 mg polvo para solucion inyectable y para perfusion.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada vial contiene 900 mg de acetilsalicilato de lisina (equivalente a 500 mg de acido acetilsalicilico).

Después de la reconstitucion en 5 ml de agua para inyectables, cada ml de la solucidn contiene 180 mg de
acetilsalicilato de lisina.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion inyectable y para perfusion.

Polvo blanco o amarillo claro, insipido y practicamente inodoro.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

- Dolores reumaticos, neuralgicos, post-traumaticos, post-operatorios, post-parto, y neoplasicos.
- Profilaxis y tratamiento de la enfermedad tromboembélica.

- Hipertermias de cualquier etiologia.

4.2. Posologia y forma de administracion

Adultos:
La dosis recomendada es de un vial de una a tres veces al dia. Maximo 4 viales/dia.

Poblacion pediatrica:

El acetilsalicilato de lisina esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 16 afios con procesos
febriles, gripe o varicela (ver seccion 4.3).

La dosis recomendada es de 20-50 mg/kg/dia.

Pacientes con insuficiencia renal, hepatica o cardiaca (ver secciones 4.3y 4.4).

Pacientes de edad avanzada (ver seccion 4.4).

Forma de administracion

Via intramuscular o intravenosa directa o en perfusion en soluciones neutras.

Poblacidn pediatrica:
Este medicamento no debe administrarse via intravenosa en nifios (ver seccién 4.4).
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Para consultar las instrucciones de reconstitucion y dilucion del medicamento antes de la administracion,
ver seccion 6.6.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo, al &cido acetilsalicilico a antiinflamatorios no esteroideos o a
la tartrazina (reaccién cruzada) o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Nifos menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela, ya que en estos casos la ingesta

de acetilsalicilato de lisina se ha asociado con la aparicion del Sindrome de Reye.

- Pacientes con Ulcera péptica activa, crénica o recurrente.

- Pacientes con antecedentes de asma inducida por la administracion de acetilsalicilatos o sustancias
con actividad similar, especialmente antiinflamatorios no esteroideos.

- Pacientes con hipersensibilidad al 4cido acetilsalicilico o a alguno de los excipientes, 0 a otros
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o a la tartrazina (reaccion cruzada).

- Cualquier enfermedad hemorragica constitucional o adquirida.

- Riesgo de hemorragia.

- Pacientes con enfermedades que cursen con trastornos de la coagulacion, principalmente la
hemofilia o hipoprotrombinemia.

- Pacientes con insuficiencia hepatica grave.

- Pacientes con insuficiencia renal grave.

- Coadministracion de metotrexato a dosis superiores a 15 mg a la semana, con dosis
antiinflamatorias de acido acetilsalicilico o dosis analgésicas o antipiréticas (ver seccion 4.5).

- Coadministracién de anticoagulantes orales con &cido acetil salicilico usado a dosis
antiinflamatorias, 0 a dosis analgésicas o antipiréticas y en pacientes con historia de Ulcera
gastroduodenal (ver seccion 4.5).

- Pacientes con pélipos nasales asociados a asma que sean inducidos o exacerbados por el 4cido
acetilsalicilico.

- Tercer trimestre del embarazo (mas alla de las 24 semanas de gestacion) (ver seccion 4.6)

- Pacientes con insuficiencia cardiaca grave no controlada.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de uso junto con otros medicamentos, se debera descartar que el acido acetilsalicilico forme parte
de la composicién de dichos medicamentos, con objeto de evitar cualquier riesgo de sobredosis.

En caso de uso de analgésicos a dosis elevadas durante periodos prolongados la aparicion de cefalea no
debe tratarse con dosis superiores.

El uso habitual de analgésicos, especialmente si se utiliza una combinacion de estos, puede provocar
lesiones renales permanentes, con riesgo de insuficiencia renal.

En algunos casos de deficiencia grave de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PD), dosis altas de acido
acetilsalicilico pueden provocar hemolisis. La administracion de acido acetilsalicilico en caso de déficit de
G6PD debera realizarse bajo estrecha supervision médica.

Deberé reforzarse la vigilancia del tratamiento en los siguientes casos:

- en pacientes con antecedentes de Ulcera gastrica o duodenal, sangrado gastrointestinal o gastritis
- en pacientes con insuficiencia renal
- en pacientes con insuficiencia hepética
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- en los pacientes con asma: la aparicién de un ataque de asma en algunos pacientes, puede estar
relacionada con una alergia a los antiinflamatorios no esteroideos o al acido acetilsalicilico, en este
caso, este medicamento esta contraindicado (ver seccién 4.3)

- en pacientes con metrorragia 0 menorragia (riesgo de aumentar el volumen y la duracion de los
periodos), asi como si se esta utilizando un dispositivo intrauterino (ver seccion 4.5).

En cualquier momento durante el tratamiento puede producirse hemorragia gastrointestinal o
Ulcera/perforacion sin que existan necesariamente sintomas previos o antecedentes. El riesgo relativo
aumenta en pacientes de edad avanzada, personas con bajo peso corporal, y en pacientes en tratamiento con
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios (ver seccion 4.5). En caso de hemorragia gastrointestinal, se
debe interrumpir inmediatamente el tratamiento.

Debido al efecto antiagregante plaquetario del &cido acetilsalicilico, que aparece desde dosis muy bajas y
persiste durante varios dias, conviene advertir al paciente de los riesgos hemorragicos que pueden
producirse en caso de intervencién quirdrgica incluso menor (p. €j., extraccion dental).

Debe evitarse la administracion de acido acetilsalicilico antes o después de una extraccion dental o
intervencién quirdrgica, siendo conveniente suspender su administracién una semana antes de dichas
intervenciones.

El acido acetilsalicilico a dosis analgésicas o antipiréticas inhibe la excrecion de acido Urico; a las dosis
usadas en reumatologia (dosis antiinflamatorias), tiene un efecto uricosurico.

A las dosis altas utilizadas en reumatologia (dosis antiinflamatorias), se recomienda vigilar la aparicion de
signos de sobredosis. En caso de aparicion de acufenos, alteracion de la audicion o mareo, deberén
reevaluarse las modalidades de tratamiento. No se recomienda el uso de este medicamento durante la
lactancia (ver seccion 4.6).

No debe ingerirse alcohol ya que incrementa los efectos adversos gastrointestinales del &cido
acetilsalicilico, y es un factor desencadenante en la irritacion crénica producida por el &cido
acetilsalicilico.

La utilizacion del &cido acetilsalicilico en pacientes que consumen habitualmente alcohol (tres o mas
bebidas alcohdlicas -cerveza, vino, licor etc.- al dia) puede provocar hemorragia géstrica.

Se recomienda precaucion en pacientes de edad avanzada sobre todo con insuficiencia renal, o que tengan
niveles plasmaticos de albumina reducidos, debido al riesgo de una toxicidad elevada.

Si el dolor se mantiene durante mas de 10 dias, la fiebre durante mas de 3 dias, o bien empeoran o
aparecen otros sintomas, se debera evaluar la situacion clinica.

Siempre que sea posible debera evitarse el tratamiento concomitante con medicamentos que puedan
aumentar el riesgo de hemorragias, especialmente digestivas altas, tales como corticoides,
antiinflamatorios no esteroideos, antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina, antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes. En el caso de que se juzgue necesario el
tratamiento concomitante, éste debera realizarse con precaucion, advirtiendo al paciente de posibles signos
y sintomas (melenas, hematemesis, hipotension, sudoracién fria, dolor abdominal, mareos) asi como la
necesidad de interrumpir el tratamiento y acudir inmediatamente al médico.

Ademas, este medicamento debera administrarse bajo estrecha supervision médica en caso de:

- hipersensibilidad a otros antiinflamatorios/antirreumaticos
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- deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
- urticaria

- rinitis

- hipertension arterial

Interferencias con pruebas de diagndstico:

El 4cido acetilsalicilico puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:

1) Sangre:

Aumento bioldgico de:

- Transaminasas (ALT y AST)

- Fosfatasa alcalina

- Amoniaco

- Bilirrubina

- Colesterol

- Creatininfosfokinasa (CPK)

- Creatinina

- Digoxina

- Tiroxina libre (T4)

- Globulina de union de la tiroxina (TBG)
- Lactato deshidrogenasa (LDH)
- Triglicéridos

- Acido Urico

- Acido valproico

Reduccién bioldgica de:

- Tylibre

- Hormona estimuladora del tiroides (TSH)

- Hormona liberadora de tirotropina (TRH)

- Tslibre

- Glucosa

- Fenitoina

- Triglicéridos

- Acido drico

- Aclaramiento de creatinina.

Interferencia analitica de:

- Aumento: glucosa, paracetamol y proteinas totales.

- Reduccion: transaminasas (ALT), albumina, fosfatasa alcalina, colesterol, CPK, LDH y proteinas
totales.

2) Orina:

Reduccion biolégica de estriol.

Interferencia analitica:
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- Reduccion: acido 5-hidroxi-indolacético, acido 4-hidroxi-3-metoxi- mandélico, estrégenos totales y
glucosa.

Poblacidn pediétrica
En nifios menores de 1 mes, la administracion de acido acetilsalicilico solo esta justificada en determinadas
situaciones y bajo prescripcién médica.

El sindrome de Reye, es una enfermedad muy rara potencialmente mortal, que se ha observado en nifios y
adolescentes con signos de infeccion viral (en particular varicela y episodios parecidos a la gripe) tomando
acido acetilsalicilico. Consecuentemente, el acido acetilsalicilico s6lo debe administrarse a nifios y
adolescentes en esta situacién siguiendo el consejo médico, cuando otras medidas han fallado. En caso de
apariciéon de vOmitos persistentes, trastornos de la conciencia o comportamiento anormal, debera
interrumpirse el tratamiento con acido acetilsalicilico (ver seccion 4.3).

En los nifios se recomienda vigilar la salicilemia, especialmente al inicio del tratamiento.

Este medicamento no debe utilizarse por via intravenosa en nifios.
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Algunas sustancias estan involucradas en interacciones, debido a sus propiedades como antiagregantes
plaquetarios: abciximab, &cido acetilsalicilico, clopidogrel, epoprostenol, eptifibatida, iloprost e iloprost
trometamol, ticlopidina y tirofiban.

El uso de multiples antiagregantes plaquetarios aumenta el riesgo de sangrado, asi como su combinacion
con heparina o moléculas relacionadas, anticoagulantes orales u otros tromboliticos, 1o que debe ser tenido
en cuenta a través de una monitorizacion clinica regular.

Combinaciones contraindicadas (ver seccién 4.3):

e Metotrexato a dosis superiores a 15 mg a la semana, con dosis antiinflamatorias de acido acetilsalicilico
o0 dosis analgésicas o antipiréticas: Aumento de la toxicidad de metotrexato especialmente la toxicidad
hematoldgica (debido a una disminucion en el aclaramiento renal de metotrexato provocada por el acido
acetilsalicilico).

¢ Anticoagulantes orales con acido acetil salicilico usado a dosis antiinflamatorias, o a dosis analgésicas o
antipiréticas y en pacientes con historia de Ulcera gastroduodenal: Aumento del riesgo de hemorragia.

Combinaciones no recomendadas:

e Anticoagulantes orales con &cido acetil salicilico a dosis analgésicas o antipiréticas y en pacientes sin
antecedentes de Ulcera gastroduodenal: Aumento del riesgo de hemorragia.

e Anticoagulantes orales con acido acetil salicilico a dosis utilizadas para la inhibicion de la agregacion
plaquetaria y en pacientes con historia de Glcera gastroduodenal: Aumento del riesgo de hemorragia.

e Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) con é&cido acetilsalicilico usado a dosis
antiinflamatorias, o a dosis analgésicas o antipiréticas: Aumento del riesgo de Glcera gastrointestinal y
hemorragia.

e Heparinas de bajo peso molecular (y moléculas relacionadas) y heparinas no fraccionadas en dosis
curativas, o en pacientes de edad avanzada (> 65 afios), independientemente de la dosis de heparina, con
acido acetilsalicilico usado a dosis antiinflamatorias, o a dosis analgésicas o antipiréticas: Aumento del
riesgo de hemorragia (inhibicion de la agregacion plaquetaria y lesion de la mucosa gastroduodenal
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provocada por el &cido acetilsalicilico). Debera utilizarse otro farmaco antiinflamatorio, u otro
analgésico o antipirético.

o Clopidogrel (mas all& de las indicaciones aprobadas para esta combinacion en pacientes con sindrome
coronario agudo): Aumento del riesgo de hemorragia. Si la administracion concomitante no se puede
evitar, se recomienda seguimiento clinico.

e UricosUricos (benzobromarona, probenecid, sulfinpirazona): Reduccién del efecto uricosurico por
competencia con la eliminacion tubular renal del acido drico.

e Ticlopidina: Aumento del riesgo de hemorragia. Si la administracion concomitante no se puede evitar,
se recomienda seguimiento clinico.

e Glucocorticoides (con excepcién de la terapia de reemplazo con hidrocortisona) con dosis
antiinflamatorias de acido acetilsalicilico: Aumento del riesgo de hemorragia.

o Pemetrexed en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina entre 45
ml/min y 80 ml/min): Aumento del riesgo de toxicidad por pemetrexed (debido a una disminucion del
aclaramiento renal de pemetrexed provocada por el &cido acetilsalicilico) a dosis antiinflamatorias del
acido acetilsalicilico.

Combinaciones que requieren precauciones de uso:

e Los diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) y antagonistas de los
receptores de angiotensina Il con acido acetilsalicilico usado a dosis antiinflamatorias, o a dosis
analgésicas o antipiréticas: Puede producirse fallo renal agudo en pacientes deshidratados debido a
disminuciéon de la tasa de filtraciébn glomerular secundaria a la disminucién de la sintesis de
prostaglandinas renales. Ademas, puede producirse una disminucion del efecto antihipertensivo. Se debe
asegurar que el paciente esté hidratado y monitorizar la funcion renal al inicio del tratamiento.

e Metotrexato a dosis <15 mg a la semana, con dosis antiinflamatorias de acido acetilsalicilico o dosis
analgésicas o antipiréticas: Aumento de la toxicidad de metotrexato especialmente la toxicidad
hematoldgica (debido a una disminucion en el aclaramiento renal de metotrexato provocada por el acido
acetilsalicilico). Se deben hacer recuentos sanguineos semanales durante las primeras semanas de
administracion concomitante. Se requiere una estrecha vigilancia en pacientes con alteracion renal
(incluso leve), asi como en pacientes de edad avanzada.

e Metotrexato a dosis superiores a 15 mg a la semana con acido acetil salicilico a dosis utilizadas para la
inhibicion de la agregacion plaquetaria: Aumento de la toxicidad de metotrexato especialmente la
toxicidad hematolégica (debido a una disminucion en el aclaramiento renal de metotrexato provocada
por el &cido acetilsalicilico). Se deben hacer recuentos sanguineos semanales durante las primeras
semanas de administracién concomitante. Se requiere una estrecha vigilancia en pacientes con
alteracion renal (incluso leve), asi como en pacientes de edad avanzada.

o Clopidogrel (en las indicaciones aprobadas para esta combinacion en pacientes con sindrome coronario
agudo): Aumento del riesgo de hemorragia. Se recomienda seguimiento clinico.

e Topicos gastrointestinales, antiacidos y carbén vegetal: Aumento de la excrecién renal del &cido
acetilsalicilico, debido a la alcalinizacién de la orina. Se recomienda administrar topicos
gastrointestinales y antiacidos por lo menos con 2 horas de diferencia de la toma del &cido
acetilsalicilico.

e Pemetrexed en pacientes con funcion renal normal: Mayor riesgo de toxicidad por pemetrexed (debido a
una disminucion del aclaramiento renal de pemetrexed por el acido acetilsalicilico) a dosis
antiinflamatorias del acido acetilsalicilico. Debe monitorizarse la funcion renal.

e Heparinas de bajo peso molecular (y moléculas relacionadas) y heparinas no fraccionadas a dosis
preventivas en pacientes menores de 65 afios: La coadministracion actuando a distintos niveles de
homeostasia aumenta el riesgo de hemorragia. Por lo tanto, en pacientes menores de 65 afios de edad, la
coadministracion de heparinas a dosis preventivas (o moléculas relacionadas), con &cido acetilsalicilico
a cualquier dosis, debe mantenerse un seguimiento clinico y monitorizacion analitica, segin sea
necesario.

e Heparinas de bajo peso molecular (y moléculas relacionadas) y heparinas no fraccionadas en dosis
curativas, o en pacientes de edad avanzada (> 65 afios), independientemente de la dosis de heparina, con
acido acetilsalicilico a dosis utilizadas para inhibir la agregacién plaquetaria: Aumento del riesgo de
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hemorragia (inhibicién de la agregacion plaquetaria y lesion de la mucosa gastroduodenal provocada
por el &cido acetilsalicilico).
Tromboliticos: Aumento del riesgo de hemorragia.

e Anticoagulantes orales con acido acetilsalicilico a dosis utilizadas para inhibir la agregacion plaquetaria:
Aumento del riesgo de hemorragia.

o Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotinina (citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina): Aumento del riesgo de hemorragia.

o Datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de dosis bajas de aspirina sobre
la agregacién plaquetaria cuando se administran conjuntamente (ver seccion 5.1). Sin embargo, las
limitaciones de estos datos y las incertidumbres respecto a la extrapolaciéon de los datos ex vivo a la
situacion clinica implica que no se pueden hacer conclusiones en firme sobre el uso regular de
ibuprofeno, y que no se espera un efecto clinicamente relevante con el uso ocasional de ibuprofeno.

Otras interacciones:

e Alcohol etilico, cimetidina y ranitidina: La toxicidad del &cido acetilsalicilico se potencia con la
administracion conjunta de estas sustancias.

¢ Antiinflamatorios no esteroideos: La administracion conjunta del acido acetilsalicilico disminuye la tasa
de absorcion de indometacina, fenoprofeno, naproxeno, flurbiprofeno, ibuprofeno, diclofenaco y
piroxicam.

e Fenitoina: El &cido acetilsalicilico puede incrementar la fraccién libre de la fenitoina a causa del
desplazamiento de los receptores proteinicos.

¢ Hipoglucemiantes orales o insulina: Dosis altas de &cido acetilsalicilico pueden aumentar sus efectos.
En algunos casos se ha demostrado que la administracion del &cido acetilsalicilico incrementa la
respuesta hipoglucémica a las sulfonilureas a causa del desplazamiento de los receptores de las proteinas
plasmaticas.

¢ Vancomicina: Aumenta el riesgo de ototoxicidad de la vancomicina.
e Zidovudina: Aumenta la toxicidad de la zidovudina y del acido acetilsalicilico.

« Acido valproico, sulfamidas, digoxina, barbitdricos y litio: El acido acetilsalicilico puede aumentar los
efectos del &cido valproico, sulfonamidas y sus combinaciones, y las concentraciones plasmaticas de
digoxina, barbituricos y litio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Dosis bajas, <100 mg al dia:
Estudios clinicos indican que el acido acetilsalicilico a dosis inferiores a 100 mg/dia parece ser seguro en
casos muy limitados de uso obstétrico, que requieren una monitorizacién especializada.

Dosis entre 100 mg y 500 mg al dia:

La experiencia clinica con la administracion de acido acetilsalicilico a dosis entre 100 mg y 500 mg es
insuficiente. Por lo tanto, las mismas recomendaciones se aplican en cuanto a dosis superiores a 500 mg al
dia (ver parrafo siguiente).
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Dosis >500 mg al dia:

La inhibicién de la sintesis de prostaglandinas puede afectar negativamente el curso del embarazo y/o el
desarrollo embriofetal. Los datos de estudios epidemioldgicos sugieren un incremento del riesgo de aborto
involuntario, malformaciones cardiacas y gastrosquisis después del uso de un inhibidor de la sintesis de
prostaglandinas en el embarazo temprano. El riesgo absoluto de malformaciones cardiovasculares se
incrementd de menos del 1% a aproximadamente el 1,5%. EIl riesgo parece aumentar con la dosis y
duracion del tratamiento.

En animales, la administracion de un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas ha demostrado un aumento
de la pérdida pre y post-implantacion y de letalidad embriofetal. Ademas, se han notificado una mayor
incidencia de malformaciones diversas, incluyendo malformaciones cardiovasculares, en animales que
recibieron un inhibidor de la sintesis de prostaglandinas durante la fase de organogénesis de la gestacion. A
menos que sea absolutamente necesario, el acido acetilsalicilico no debe administrarse durante las primeras
24 semanas de embarazo. Si el 4cido acetilsalicilico se administra a una mujer que quiere quedarse
embarazada o0 una mujer embarazada durante las primeras 24 semanas de embarazo, la dosis debe ser lo
mas baja posible y la duracién de tratamiento lo mas corta posible.

Mas alld de las 24 semanas de gestacion, todos los inhibidores de la sintesis de prostaglandinas pueden
exponer al feto a:

- Toxicidad cardiopulmonar (cierre prematuro del ductus arterioso e hipertension pulmonar).

- Alteracidn renal, que puede progresar a fallo renal con oligohidramnios.

En la etapa final del embarazo, la madre y el recién nacido pueden presentar:

- Prolongacidn del tiempo de hemorragia debido a la inhibicién de la agregacion plaquetaria que puede
producirse incluso después de la administracion de dosis muy bajas de &cido acetilsalicilico.

- Inhibicion de las contracciones uterinas dando lugar a un retraso o prolongacion del parto.
Consecuentemente, el acido acetilsalicilico esta contraindicado en el tercer trimestre del embarazo (mas
alla de las 24 semanas de gestacion) (ver seccion 4.3).

Lactancia

El 4cido acetilsalicilico se excreta en la leche materna: Por este motivo no se recomienda el uso de acido
acetilsalicilico durante la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

No se puede estimar la frecuencia en base a los datos disponibles. Por este motivo, las frecuencias se
presentan como “frecuencia no conocida”.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Sindromes hemorragicos (epistaxis, sangrado de las encias, pdrpura, etc.) con un aumento en el tiempo de
hemorragia. El riesgo de hemorragia puede persistir durante 4-8 dias tras la interrupcion del &cido
acetilsalicilico, lo que puede causar un aumento del riesgo de hemorragia en caso de cirugia. También
puede producirse hemorragia gastrointestinal e intracraneal.

Trastornos del sistema inmunoldgico
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Reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilacticas, asma, angioedema.

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea, mareo, sensacion de pérdida de audicion, acufenos, que generalmente son indicativos de una
sobredosis.

Hemorragia intracraneal.

Trastornos gastrointestinales

Dolor abdominal

Hemorragia gastrointestinal oculta o patente (hematemesis, melena, etc.) que da lugar a una anemia
ferropénica. El riesgo de sangrado es dosis-dependiente. Ulceras gastricas y perforaciones.

Trastornos hepatobiliares
Elevacion de las enzimas hepaticas, dafio hepatico, principalmente hepatocelular.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Urticaria, reacciones cutaneas.

Trastornos generales: y alteraciones en el lugar de administracion
Sindrome de Reye (ver seccion 4.3 y 4.4), dolor y reacciones locales de la piel en el sitio de inyeccion.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas del medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

El riesgo de sobredosis es importante en sujetos de edad avanzada y particularmente en los nifios pequefios
(sobredosis terapéutica o, mas frecuentemente, intoxicacion accidental), que puede ser mortal.

Sintomas

Intoxicacion moderada:

Los sintomas como zumbido en los oidos, sensacion alteracion de la audicién, cefalea y mareo son
indicativos de una sobredosis y pueden ser controlados con una reduccidn en la dosificacion.

Intoxicacion grave:

Los sintomas incluyen: fiebre, hiperventilacion, cetosis, alcalosis respiratoria, acidosis metabdlica, coma,
colapso cardiovascular, insuficiencia respiratoria, hipoglucemia grave.

En los nifios, la sobredosis puede ser mortal a una dosis tan baja como 100 mg/kg en una dosis Unica

Manejo de una emergencia

- Traslado inmediato a una unidad hospitalaria especializada

- Lavado gastrointestinal y la administracion de carbon activado

- Control del equilibrio acido-base

- Alcalinizacidn de la orina con monitorizacion del pH de la orina
- Hemodidlisis en casos de intoxicacién grave

- Tratamiento sintomatico
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: NO2BA

El &cido acetilsalicilico pertenece al grupo de farmacos analgésicos antipiréticos y antiinflamatorios no
esteroideos (AINE).

El efecto analgésico del &cido acetilsalicilico se realiza periféricamente a causa de la inhibicion de la
sintesis de las prostaglandinas, lo que impide la estimulacién de los receptores del dolor por la
bradiquinina y otras sustancias. Asimismo, en el alivio del dolor son posibles efectos centrales sobre el
hipotalamo.

El efecto antipirético parece ser debido a la inhibicion de la sintesis de las prostaglandinas, aungue los
nacleos del hipotalamo tienen un papel significativo en el control de estos mecanismos periféricos.

El &cido acetilsalicilico inhibe la formacion del tromboxano A2, por la acetilacion de la ciclooxigenasa de
las plagquetas. Este efecto antiagregante es irreversible durante la vida de las plaquetas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
El acetilsalicilato de lisina se disocia en acido acetilsalicilico y lisina en el plasma.
El &cido acetilsalicilico se absorbe rapidamente y se hidroliza en acido salicilico.

Distribucion

Este se une en gran parte a las proteinas plasmaticas.

A los quince minutos tras la inyeccion de 1000 mg de acido acetilsalicilico por via 1V, se obtiene una
salicilemia de 220 mg/l. Por via IM, a los quince minutos tras la inyeccion de 1 g de acido acetilsalicilico,
se obtiene una salicilemia de 110 mg/ I.

Eliminacién

La eliminacion por la orina aumenta con el pH urinario. La vida media del &cido salicilico es de 3 a 9 horas
con la dosis administrada.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En algunos estudios de reproduccion en animales con acido acetilsalicilico se ha observado un incremento
en las distocias y retrasos en el parto, relacionados con la propia accion inhibidora de la sintesis de
prostaglandinas en los antiinflamatorios no esteroideos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Glicina.
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6.2. Incompatibilidades

Se recomienda evitar mezclar en una misma jeringa este medicamento con otros medicamentos
inyectables. (ver seccion 6.6)

6.3. Periodo de validez

18 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25° C
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envases con 100 viales.
Vial de vidrio tipo I. Envase clinico.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Disolver extemporaneamente el contenido del vial en 5 ml de agua para inyectables. La administracion
puede hacerse por via IM profunda, en IV directa, o bien en perfusién IV con ayuda de un excipiente
(solucidn de cloruro sédico, glucosa, o sorbitol).

Se recomienda evitar mezclar en una misma jeringa este medicamento con otras especialidades
inyectables.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aristo Pharma lberia, S.L.

C/ Solana, n° 26

28850 Torrején de Ardoz (Madrid)
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
51.209
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/05/1973
Ultima renovacion: 01/05/2003

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

09/2021

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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