PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Acido Acetilsalicilico Accord 100 mg comprimidos gastrorresistentes

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Acido acetilsalicilico Accord y para qué se utiliza

El &cido acetilsalicilico, a la dosis presente en este medicamento, pertenece al grupo de medicamentos
denominados antiagregantes plaquetarios. Las plaguetas son unos componentes de la sangre, mas pequefios
gue los gldbulos rojos y blancos, que se agregan cuando la sangre coagula. Al prevenir dicha agregacion,
los antiagregantes plaquetarios reducen la posibilidad de que se produzcan coagulos sanguineos (trombos).

Su médico le ha recetado &cido acetilsalicilico 100 mg para prevenir la formacion de trombos y reducir el
riesgo de obstruccion de sus arterias, ya que:

- Usted ha sufrido previamente un infarto de miocardio o una angina de pecho.

- Usted ha sufrido un accidente cerebrovascular no hemorragico transitorio o permanente.

- Usted ha sido sometido a una intervencion quirlrgica, del tipo angioplastia coronaria o by-pass
coronario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acido acetilsalicilico Accord

No tome Acido Acetilsalicilico Accord

e Si es alérgico al acido acetilsalicilico o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

e Si padece o ha padecido asma, con o sin polipos nasales, después de haber tomado &cido
acetilsalicilico.

e Si ha presentado reacciones alérgicas de tipo asmatico (dificultad para respirar, ahogo, broncoespasmo
y en algunos casos tos o pitidos al respirar) al tomar antiinflamatorios, acido acetilsalicilico, otros
analgésicos asi como al colorante tartrazina.

e Si padece o ha padecido ulcera gastroduodenal aguda o molestias gastricas de repeticion.
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e Si tiene antecedentes de hemorragia o perforacion gastrica tras el tratamiento con acido acetilsalicilico
100 mg u otros antiinflamatorios no esteroideos.

e Si padece hemofilia u otros problemas de coagulacion sanguinea que le predispone a padecer
hemorragias internas.

e Sies alérgico a otros salicilatos 0 a medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (aines). Los aines se
utilizan con frecuencia para la artritis o reumatismo y dolor.

¢ Si hatenido un ataque de asma o hinchazén de algunas partes del cuerpo, p.ej. Cara, labios, garganta o
lengua (angioedema) tras tomar salicilatos o aines.

e Si actualmente tiene o ha tenido alguna vez una Ulcera en su estdmago o en el intestino delgado o

cualquier otro tipo de hemorragia como un infarto cerebral.

Si ha tenido alguna vez el problema de que su sangre no coagula adecuadamente.

Si esta en tratamiento con fArmacos para la coagulacion (anticoagulantes orales).

Si tiene problemas graves de higado o rifion.

Si padece de una enfermedad grave del corazon.

Si tiene menos de 16 afios, salvo expresa indicacion médica, ya que el uso de acido acetilsalicilico esta

relacionado con la aparicion del sindrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.

e Si se encuentra en los Gltimos 3 meses de embarazo; no debe usar dosis mayores de 100 mg al dia (ver
seccion “Embarazo y lactancia”).

e Sitoma un medicamento llamado metotrexato (p.ej. Para tratar el cancer o artritis reumatoide) en dosis
mayores de 15 mg a la semana.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Acido Acetilsalicilico.
Antes de iniciar el tratamiento con Acido Acetilsalicilico informe a su médico:

e Si se ha sometido recientemente a una intervencion quirdrgica, incluyendo cirugia dental.

e Si debe someterse a una intervencion quirdrgica, incluyendo cirugia dental en los préximos siete dias.

e Si estd tomando antiinflamatorios no esteroideos, como el ibuprofeno u otro tipo de medicamentos ya
que ciertos medicamentos pueden interaccionar con Acido acetilsalicilico 100 mg y producir efectos
indeseados (ver “Uso de Acido acetilsalicilico 100 mg con otros medicamentos™).

Si esta en tratamiento con corticoides.

Si esta en tratamiento con antidepresivos.

Si esta en tratamiento con antiagregantes plaquetarios.

Si padece hipertension o tiene problemas graves de rifidn, corazén o higado, presenta alteraciones en la
coagulacién sanguinea o esta en tratamiento con anticoagulantes.

Si es alérgico a otros antiinflamatorios o antirreumaticos.

Si tiene una deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Si padece rinitis y/o urticaria.

Si ha sufrido o sufre ataques de gota.

Acido Acetilsalicilico puede producir broncoespasmo, ataques asmaticos u otras reacciones de
hipersensibilidad.

Los factores de riesgo son: asma preexistente, fiebre del heno, pélipos nasales o insuficiencia respiratoria
cronica y también en pacientes con otras manifestaciones alérgicas, como por ejemplo, reacciones cutaneas,
picor o urticaria.

Toma de Acido acetilsalicilico Accord con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
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Ciertos medicamentos pueden interaccionar con acido acetilsalicilico, por lo que no deben usarse sin
consultar al médico. Esto es especialmente importante en el caso de:

Analgeésicos y antiinflamatorios no esteroideos, como por ejemplo, ibuprofeno o naproxeno, que se
utilizan para tratar el dolor y/o inflamacioén muscular.

Corticoides, excepto hidrocortisona utilizada en la enfermedad de Addison, ya que puede potenciar el
riesgo de hemorragia digestiva.

Diuréticos.

Algunos antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, ya que
aumenta el riesgo de hemorragia.

Medicamentos para la coagulacion (anticoagulantes orales) ya que aumenta el riesgo de hemorragia.
Algunos medicamentos para el control de la hipertension.

Medicamentos para disminuir el nivel de azlcar en sangre.

Ciclosporina, utilizada en trasplantes.

Vancomicina, antibiético utilizado en algunas infecciones.

interferén alfa.

Litio, utilizado en alguna enfermedad psiquiatrica.

Metotrexato, utilizado para el tratamiento del cancer y de la artritis reumatoide.

Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota.

Antiécidos.

Digoxina, utilizado en problemas de corazon.

Barbitaricos, medicamentos utilizados como sedantes para problemas del suefio y para tratar las
convulsiones.

Zidovudina, utilizado en el tratamiento de las infecciones por VIH.

Fenitoina y &cido valproico, medicamentos para la epilepsia.

Si se administran conjuntamente, el metamizol (sustancia para disminuir el dolor y la fiebre) puede
reducir el efecto del &cido acetilsalicilico en la agregacion plaquetaria (las células sanguineas se unen y
forman un coagulo sanguineo). Por lo tanto, esta combinacién se debe utilizar con precaucion en
pacientes que estén tomando dosis bajas de acido acetilsalicilico como cardioprotector.

Toma de Acido Acetilsalicilico Accord con los alimentos y bebidas

Tome este medicamento con un vaso de agua, preferentemente en ayunas y al menos 1 hora antes de las
comidas.

Si usted consume habitualmente alcohol (tres 0 méas bebidas alcoholicas — cerveza, vino, licor, etc. al dia)
tomar Acido Acetilsalicilico le puede provocar una hemorragia de estdmago.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. El consumo de este medicamento durante el primer y segundo trimestre del embarazo
puede ser peligroso para el embrién o el feto y debe ser vigilado por su médico. No debera de tomar
este medicamento durante el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia
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Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar al médico antes de utilizar este medicamento, ya que
el &cido acetilsalicilico pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de méquinas
No se ha descrito ningln efecto en este sentido.

Interferencias con pruebas diagnosticas:
Si le van a hacer alguna prueba diagnostica (incluidos analisis de sangre, orina, etc.) informe a su médico
que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

3. Como tomar Acido acetilsalicilico Accord

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico, o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico. Tome este medicamento
con un vaso de agua, preferentemente n ayunas y al menos 1 hora antes de las comidas. Los comprimidos
no se deben triturar, romper 0 masticar.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. La dosis normal es de un comprimido de Acido
Acetilsalicilico 100 mg una vez al dia.

Procure tomar el medicamento regularmente, cada dia a la misma hora.

Su médico le indicara la duracién del tratamiento con Acido Acetilsalicilico 100 mg. No suspenda su
tratamiento antes.

Si estima que la accion de Acido Acetilsalicilico 100 mg es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Por su forma galénica de liberacion diferida, Acido Acetilsalicilico 100 mg no esta indicado en el momento
del infarto agudo de miocardio. Sin embargo, si en caso de urgencia debe recurrirse a su utilizacion, se
recomienda triturar el primer comprimido o bien masticarlo y tragarlo con el fin de acelerar la absorcion
del &cido acetilsalicilico.

Si toma mas Acido Acetilsalicilico Accord del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
Dada la naturaleza del preparado, la posibilidad de una intoxicacion accidental es muy reducida.

Los principales sintomas de la sobredosificacion son: dolor de cabeza, mareos, zumbido de oidos, vision
borrosa, somnolencia, sudoracion, respiracion rapida, confusion mental, nduseas, vémitos y ocasionalmente
diarrea.

Si usted (u otra persona) toma accidentalmente demasiados comprimidos, debe informar a su médico de
inmediato, contactar inmediatamente con el servicio de urgencias mas cercano o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
Muestre a su médico el medicamento o el envase vacio.

Si olvidé tomar Acido Acetilsalicilico Accord
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No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Témelo tan pronto como sea posible y siga
toméandolo segln la pauta habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Debido a su efecto sobre la agregacion plaquetaria, el acido acetilsalicilico puede aumentar el riesgo de
sangrado y producirse anemia aguda o cronica, o bien anemia por falta de hierro, con los correspondientes
sintomas clinicos, como por ejemplo, sensacion de cansancio y palidez.

En pacientes con déficit grave de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa se han notificado casos de hemolisis y
anemia hemolitica.

Lista general de posibles efectos adversos

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

— Con dosis altas: hipotrombinemia (valor disminuido de una proteina de la sangre necesaria para la
coagulacion)

- Mareo

— Tinnitus (ruidos en los oidos)

- Epistaxis (sangrado nasal), rinitis

- Trastornos gastrointestinales como indigestion, dolor gastrointestinal y abdominal, inflamacion

- Gastrointestinal, sangrado gastrointestinal

- Erupcion cutanea, picor

- Sangrado del tracto urinario y de los genitales

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

- Anemia por niveles bajos de hierro en sangre

— Hipersensibilidad, hipersensibilidad inducida por farmacos, edema alérgico y angioedema (hinchazo6n de
la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar) sangrado en el
cerebro y dentro del craneo

- Hematoma

- Congestion nasal

- Sangrado de las encias, erosion gastrointestinal y Glcera

- Insuficiencia hepética y trastornos en el higado (especialmente en pacientes con artritis juvenil)

- Urticaria

- Sindrome de reye (enfermedad rara y grave que se caracteriza por inflamacion a nivel de cerebro e
higado) en menores de 16 afios con proceso febriles, gripe o varicela (ver “qué necesita saber antes de
empezar a tomar acido acetilsalicilico)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- Anemia hemorrégica
- Reaccidn anafilactica (reaccion alérgica grave y generalizada)
- Sangrado, sangrado en los masculos
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— Perforacidn de ulcera gastrointestinal
- Incremento de los niveles de las enzimas del higado (transaminasas)
- Insuficiencia renal, fallo renal agudo

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Hemolisis (destruccion de los globulos rojos), anemia hemolitica

- Shock anafiléctico (reaccion alérgica grave)

- Distrés cardiorrespiratorio (sindrome agudo causado por insuficiencia respiratoria muy grave que altera
también el ritmo cardiaco)

- Sangrado procedimental

- Enfermedad respiratoria exacerbada por acido acetilsalicilico (sindrome respiratorio caracterizado por
poliposis nasal (pequefios cuerpos blandos que se desarrollan dentro de la nariz), asma y sensibilidad a
acido acetilsalicilico)

- Enfermedad diafragmaética intestinal (estrechamiento del conducto intestinal)

En tratamientos de larga duracién y con dosis altas, pueden aparecer: mareos, ruidos en los oidos, sordera,
sudoracion, cefalea, confusion, y problemas de rifion, habiéndose notificado casos de insuficiencia renal y
de fallo renal agudo.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente si el paciente nota algln episodio de sordera, ruidos en
los oidos 0 mareos.

En pacientes que han presentado reaccion alérgica al &cido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no
esteroideos pueden producirse reacciones anafilacticas o anafilactoides (reacciones alérgicas graves y
generalizadas). Esto también podria suceder en pacientes que no han mostrado previamente
hipersensibilidad a estos fa&rmacos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Conservacion de Acido Acetilsalicilico Accord

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C.
Envases blister: Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “~/de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Acido Acetilsalicilico Accord

e El principio activo es &cido acetilsalicilico. Cada comprimido gastrorresistente contiene 100 mg de
acido acetilsalicilico.

e Los demas componentes son: nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, almidén de maiz,
silice coloidal anhidra, acido estearico; recubrimiento: copolimero de acido metacrilico — acrilato
de etilo (1:1), polisorbato 80, laurilsulfato de sodio, citrato de trietilo, talco.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos gastrorresistentes de Acido Acetilsalicilico Accord 100 mg son comprimidos recubiertos
con pelicula redondos, blancos, biconvexos con un didmetro de 7,2 mm.

Tamafios de envase:
Blister: 30 comprimidos gastrorresistentes.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Accord Healthcare S.L.U.

World trade Center

Moll de Barcelona s/n,

Edifici Est, 62 planta

08039 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Actavis Limited

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2022

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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