KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
CORASPIN 300 mg enterik kapl tablet
2. KAL ITAT iF VE KANT iTAT iF BiLE SiM
Etkin madde: 300 mg asetilsalisilik asit
Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Enterik Kaph Tablet
Beyaz renkli tabletler.
4. KLINIK BILGILER
4.1  Terapottik endikasyonlar

Antitrombotik olarak; non-stabil anjina pektoristee risk altindaki (hipertansif,
hiperlipidemik, diyabetik) hastalarda koroner trambn ©Onlenmesinde; miyokard
reinfarktls profilaksisinde; kardiyovaskuler ceiicihozellikle aortokoroner by-pass ve
arteriyovenOz santlarda postoperatif tromboz ve embolizmin Onlesimde; gegici

iskemik ataklarda ve inme profilaksisinde endikedir

4.2  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi

Doktor tarafindan bga sekilde tavsiye edilmedgi takdirde:

Uzun sdreli tromboz tedavisinde: 3-4x1 tablet/giin

Inme profilaksisinde ve gegici iskemik ataklarda:2x1 tablet/giin

Reinfarktis profilaksisi ve non-stabil anjina peidte: 1-2x1 tablet/gln

Risk altindaki hastalarda koroner trombozun 6nleginue: gin g@ir1 1 tablet
Postoperatif (by-pass ve shunt) tromboz profilakdes: giin air1 1 tablet

CORASPIN 300 mg uzun sureli kullanim icin tasarlagtim Tedavi siresine hekim
tarafindan karar verilmelidir.

Uygulamasekli
Oral kullanim igindir. Tabletler bir miktar suylarlikte (6rnesin bir bardak su), tercihen
yemeklerden 6nce bir bitin olarak yutulmalidir.

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaci ger yetmezIigi:

CORASPIN, ciddi karager ya da bdbrek yetmegiiolan hastalarda kullaniimamahdir.
(bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik populasyon:
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CORASPIN’in 18 ya alti cocuklarda guvenlilik ve etkilgi kanitlanmamgtir. Bu ya
grubu icin veri yoktur. Bu nedenle, 18 syalti cocuklarda CORASPIN kullanimi
onerilmez.

4.3  Kontrendikasyonlar
CORASPIN aagida belirtilen durumlarda kullanilmamahdir:

* Asetilsalisilik aside, dier salisilatlara veya ilacin herhangi bir lséaine
karsi asiri duyarlik (bkz. 6.1 Yardimci maddelerin listesi)

« Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddeleriizellikle de nonsteroid
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenastim dykusu vaginda

» Akut gastrointestinal Ulserler

* Kanama diyatezi (hemofili veyaghr hemorajik bozukluklar)

o Siddetli bobrek yetmezsi

» Siddetli karacger yetmezli

» Siddetli kardiyak yetmezlik

* 15 mg/hafta veya daha yiiksek dozda metotrekskortgine kullanim

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

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

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

. Kronik ve tekrarlayan Ulser hasglida dahil olmak Uzere gastrointestinal ulser
Oykusu ya da gastrointestinal kanama oykusugada,

. Antikoagtilanlarla gzamanli tedavi s6z konusu ofglinda (Dger tibbi Griinlerle
etkilesimler ve dger etkilgim tirleri kismina bakiniz),

. Renal fonksiyonun ya da kardiyovaskiler gotan bozulmy oldugu hastalarda
(6rn, renal vaskuler hastalik, konjestif kalp yetfiy@, hacim deplesyonu, major
cerrahi, sepsis ya da major hemorajik olaylar) akazetilsalisilik asit bobrek yetmezli
ve akut renal yetmezlik riskini daha da artirabilir

. Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) ekgkliolan hastalarda
asetilsalisilik asit hemolizi veya hemolitik anemiyduikleyebilir. Hemoliz riskini
artiran faktorler yiiksek doz, atee akut enfeksiyonlardir,

. Bozulmu karacger fonksiyonu varfiinda,

. Ibuprofen, asetilsalisilik asidin platelet agregamydizerindeki inhibitor etkisini
etkiler. Asetilsalisilik asit kullanip, @ icin de ibuprofen alan hastalar doktorlarina
dansmalidir (bkz. 4.5 DOder tibbi Urlnlerle etkilgmler ve dger etkileim tarleri),

. Asetilsalisilik asit bronkospazm gslinini, astim ataklarini ya da gér gin
duyarlik reaksiyonlarini tetikleyebilir. Risk faktéri arasinda dnceden var olan astim,
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saman nezlesi, nazal polipler ya da kronik soluryoiu hastaliklar yer alir. Ayni
durum dger maddelere kar alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, skati, rtiker gibi)
sergileyen hastalar i¢in de gecerlidir.

. Uygulama sonrasinda trombosit agregasyonu tzelimkiag giin sureyle devam
eden inhibitor etkisine kg olarak, asetilsalisilik asit, cerrahi midahate(eis cekimi
gibi kuguk operasyonlar dahil) sirasinda ya daasanda kanamaggiminde artsa yol
acabilir.

. Distik dozlarda, asetilsalisilik asit Grik asit atilnmiazaltir. Bu durum,
yatkinhgi olan kiilerde gut ataklarini tetikleyebilir.

. Asetilsalisilik asit iceren Urlnler ¢cocuklarda veyenlerde gorulen, agie veya
atessiz seyreden viral enfeksiyonlarda bir doktora gitmadan kullaniimamalidir. Bazi
viral hastaliklarda, 6zellikle de influenza A, iéinza B ve varisella enfeksiyonlarinda,
cok seyrek gorilen ancak acil tibbi mudahale gewrktReye sendromu riski s6z
konusudur. Ezamanl olarak asetilsalisilik asit kullanggnda bu risk artabilir; bununla
birlikte herhangi bir nedensellik gkisi gosterilmemitir. Bu hastaliklarda g6zlenen
surekli kusma Reye sendromunun bjareti olabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi
olmadan kullaniimamalidir.

. Kardiyovaskiler ya da serebrovaskuler hastaliklaestavisi icin uzun sureli
CORASPIN tedavisine BEmadan ©Once her bir hasta icin bireysel yarar risk
degerlendirmesi yapilmalidir.

. Yeterli olarak kontrol edilmengihipertansiyon hastalari dikkatlice izlenmelidir.

Diger tibbi Urtinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Eszamanli kullanimi kontrendike olan ilaglar:

15mg/hafta ya da daha ylksek dozlarda kullanilatotreksat:

Metotreksatin hemotolojik toksisitesinde ggenel olarak antiinflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar ve sédigar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler; bakiniz 4.3 Kontrendikadgr).

Kullanim dnlemleri gerektiren kombinasyonlar:

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

Metotreksatin hematolojik toksisitesinde gr{genel olarak antiinflamatuvar ilaglar
metotreksatin renal klirensini azaltirlar s&isilatlar metotreksatin plazma proteinlerine
baglanmasini inhibe ederler).

Ibuprofen:

Ibuprofenin @ zamanl kullanimi, asetilsalisilik asit tarafindanduklenen geri
donsimstz platelet inhibisyonunu antagonize eder. YKikkardiyovaskuler risk
tasilyan hastalarda ibuprofen tedavisi, asetilsalisd#din kardiyovaskiler koruyucu
Ozelliklerini sinirlayabilir.

Antikoagulanlar, trombolitikler, antiplatelet ilagl (tiklodipin, klopidogrel gibi) :
Kanama zamani uzayabilir. Asetilsalisilik asitiartrbolitiklerden 6nce alinmasi
kanama riskini arttirabilir.
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Diger non-steroid antiinflamatuvar ilaclar ile birkksalisilat kullanimi:
Sinerjistik etkiye bali olarak Ulser ve gastrointestinal kanama ristalaifir.

Selektif Serotonin Re-uptakehibitorleri (SSRI):
Sinerjik etkiye bgli olarak Ulser ve st gastrointestinal kanamaimiskrtirabilir.

Digoksin:
Renal atilimindaki azalmaya@®eolarak, digoksinin plazma konsantrasyonu yiKsiéte

Antidiyabetikler, érninsiilin, sulfonilure:

Yiksek asetilsalisilik asit dozlari, asetilsalisiisidin hipoglisemik etkisi ve sulfonilire grubu
oral antidiyabetiklerin plazma proteininegenma yerinden uzaldariimasi ile hipoglisemik
etkiyi artirabilir.

Didretiklerin asetilsalisilik asit ile kombinasyonu
Renal prostaglandin sentezinin azalmasing lmdarak glomeruler filtrasyonda azalma
olur.

Addisson hastatinda yerine koyma tedavisi i¢in kullanilan hidrolkoon dsindaki sistemik
glukokortikoidler:

Kortikosteroid tedavisi sirasinda kandaki salisithizeyleri azalir ve kortikosteroidler ile
salisilatlarin eliminasyonunun artmasi nedeniylgikosteroid tedavisi sonlandirildiktan sonra
salisilat doz sami riski ortaya cikabilir. Gastrointestinal Ulsga da kanama riskinde arti
olabilir.

Anjiotensin dongturict enzim inhibitorlerinin (ADE) asetilsalisil&sit ile kombinasyonu:
Vazodilator prostaglandinlerin inhibisyonunagbalarak glomeruler filtrasyonda azalma olur.
Ayrica, antihipertansif etki azalir.

Valproik asit:
Valproik asidi proteinlere anma yerinden uzaldararak valproik asit toksisitesine yol
acabilir.

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

Karbonik anhidraz enzimleri:
Her ne kadar yiksek dozlar icin bazi bilgiler spégsiedilmi olsa da bu etkilgm potansiyel
olarak bulunabilir, ancak klinik olarak 6nemi butnamaktadir.

Sulfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi Urikdder:
Urikozirik etki azalir (renal tibaler urik asitmiinasyon celkimesi).

CORASPIN, aagidaki ilaclarin etkisini artirabilir:
« Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab

Asagidaki ilaglar, CORASPIN'in etkisini artirabilir:
» Kalsiyum kanal blokerleri, dasatinib, glukosamirgtdrolak (nazal/sistemik),
multivitaminler, omega-3 i asitleri, polistlfat sodyum, potasyum fosfat,

vitamin E, amonyum KlorUr, tipranavir, treprostjnil
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CORASPIN, aagidaki ilaclarin etkisini azaltabilir:
» Hiyaluronidaz, Multivitaminler (ADEK, folat), tilucbnat,

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

Ozel poptlasyonlara ilikin ek bilgiler:
Ozel popiilasyona ikin etkilesim calsmasi yapilmangtir.

Bobrek/ Karaciger yetmezIigi:
Siddetli karacger/ bobrek yetmezii 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 metodéarklinik olarak ilskili etkilesimini
gosteren klinik ve Klinik 6ncesi caina mevcut dgldir. Cocuk d@urma potansiyeli
bulunan kadinlar, uygun bir dom kontrol yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi
Hayvan cakmalarinda reproduktif toksisite gosterikti (Bkz. 5.3 Klinik dncesi givenlilik
verileri).

Asetilsalisilik asit birinci ve ikinci trimesterdeacikga zorunlu olmag middetce
kullanilmamalidir. Hamile kalmayi diinen ya da gebgin ilk ve ikinci trimesterindeki
kadinlar tarafindan asetilsalisilik asit iceremclar kullaniliyorsa, doz mimkin olglinca
distik ve tedavi suiresi de mimkun ogdunca kisa tutulmahdir.

Gebelgin Gg¢lnci trimesterinde ise asetilsalisilik asil&nimi kontrendikedir (Bkz. 4.3
Kontrendikasyonlar).

Prostaglandin sentezinin inhibisyonu, gebelik vgavembriyonal/fetal galimini istenmeyen
sekilde etkileyebilir. Epidemiyolojik cajmalar erken gebelik déneminde prostaglandin
sentezini inhibe eden ilaglarin kullaniimasinigidiive malformasyon riskini artirabilegei
distndurdr. Riskin doz ve tedavi suresine goresagtisterdgine inanilir (Eldeki veriler
asetilsalisilik asit alimi ile diiik riskinin arttgina dair ilskiyi destekler nitelikte daldir).
Asetilsalisilik asit icin malformasyona yonelik eépmiyolojik calsma verileri tutarh
olmamakla birlikte, artan gastiais (karin duvarinin dgustan yarikseklinde agik olmasi)
riski goz ardi edilmemelidir. 14.800 anne ve gacwa yapilan prospektif catnalarda
erken gebelikte (1. ve 4. aylar) kullaniminin mafiasyon oraninda agtiile iliskisi
bulunmamgtir.

Gebelgin Gguncu trimesterinde kullaniginda, tim prostaglandin sentezi inhibitorleri
fetlste aagidaki etkilere neden olabilir:

- Kardiyopulmoner toksisite (duktus arteriosusun srkeapanmasi ve pulmoner
hipertansiyon)
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- Oligohidramniozun gik ettigi renal yetmezlie kadar varabilen renal fonksiyon
bozukluzu

Anne ve yeni dgan Uzerinde isesagidaki etkilere neden olabilir:

- Kanama zamaninin uzamasina veuttidozlarda dahi antiagregan etkiye neden
olabilir.

- Rahim kasiimalarinin inhibisyonuna, bdylece de gacda uzun dguma neden
olabilir.

Sonug olarak gebgiin Gc¢lnci trimesterinde asetilsalisilik asit kullan kontrendikedir.

Laktasyon dénemi

Salisilatlar ve metabolitleri giik miktarlarda anne siitiine gecer.

Bugune kadar hicbir yeni ganda nadir kullanimlar takiben advers etki goridigmden, st
vermenin kesilmesi genellikle gerekli @lelir. Bununla birlikte dizenli kullanimda ya da
yuksek dozlardan sonra emzirmeye devam edilmemelidi

Ureme yetengi / Fertilite

Salisilatlarin ¢gitli hayvan tirlerinde teratojenik etkileri olgu bulunmytur. Prenatal
maruziyet sonucunda, implantasyon bozukluklari, @yotoksik ve fetotoksik etkiler ve
o0grenme kapasitesinde bozukluklar bildirikstni.

4.7  Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerisi Gzerinde hichir gbzlemlenmensiir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler siklik ve sistem organ sinifi siagian gagidaki sekilde
siniflandirimstir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1000 ila <1/100);
seyrek $£1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000),riliyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek/Cok seyrek: Ozellikle hipertansiyonu kontealilemeyen ve / veya munferit
vakalarda potansiyel olarak ggani tehdit edebilecek, antikoagulanlarlg zmanli
tedavi goren hastalarda serebral kanama gibi &aitamalar bildirilmgtir.

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

Muhtemelen kanama sturesinin uzZadiburun kanamasi, giti kanamasi, kitanoz
kanama veya Urogenital kanama gibi kanamalar (&im 4.4 Ozel kullanim uyarilar
ve onlemleri). Bu etki, kullanimdan sonra 4 ilaihdadar surebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Seyrek: Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunwyoilari, gastrointestinal kanal ve
kardiyovaskiler sistemde sia duyarliik reaksiyonlarl. Semptomlar arasinda
hipotansiyon, dispne ataklari, rinit, geniz tikasmaanafilaktiksok ve anjiyonorotik

odem bulunabilir.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari:

Cok seyrek: Hipoglisemi.

Dusuk dozlarda asetilsalisilik asit darik asit atilimiazaltir. Bu durum @limi olan
hastalarda gut ataklarina neden olabilir.

Sinir sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bg donmesi, gitme bozuklgu, kulak c¢inlamasi veya zihin
karisikh g1 asirt doz belirtileri olabilir (bkz. bolim 4.9 Dozeni ve tedavisi).

Gastrointestinal hastaliklar:

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

Yaygin olmayan: Cok seyrek vakalarda perforasyoolaagabilecek yaygin
olmayan gastrointestinal Ulserler, gastrointestin@nama (uzun sureli
CORASPIN 300 mg kullanimi, gastrointestinal kanaldszli kan kaybina

bagli olarak demir eksikfii anemisine neden olabilir), gastrointestinal
enflamasyon.

Digkinizin koyu renkli olmasi (melena) veya kan kusmagurumunda (her ikisi de
ciddi mide kanamasinin belirtileridir) derhal daktouza bildirmelisiniz.

Hepato-bilier hastaliklar:
Cok seyrek: Yiuksek kargmr deserleri.

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

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

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonragiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasjtkiionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / ridkngesinin surekli olarak
izlenmesine olanak gkar. Salik meslg&gi mensuplarinin herhangi bgtipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAME bildirmeleri gerekmektedir
(www. titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr;:t® 800 314 00 08; faks: 0 312 218
35 99).

4.9 Doz gimi ve tedavisi

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

terapotik olarak kazanilmiintoksikasyondan ve cocuklarin ilaci kazara yutmgs da
rastlantisal intoksikasyonlar da dahil olmak Uzeotansiyel olarak yami tehdit edebilecek
akut intoksikasyonlardan (dozimi) kaynaklanabilir.

Belirti ve semptomlarin 6zgul olmamasi nedeniyleonik salisilat zehirlenmesi sinsi
seyredebilir. Hafif kronik salisilat toksisitesi yda salisilizm genel olarak yalnizca ytksek
dozlarin tekrarlayan kullanimlarindan sonrasalu Semptomlari; kadénmesi, vertigo, kulak

¢cinlamasi, sarlk, terleme, bulanti ve kusma, agrisi ve konflizyondur; bunlar dozun
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disurtlmesiyle kontrol edilebilir. Kulak ¢inlamasi, @5la 300 mikrogram/ml dizeyindeki
plazma konsantrasyonlarinda g@bilir. Daha ciddi advers olaylar 300 mikrogram/mir
Uzerindeki konsantrasyonlarda gézlenir.

Akut intoksikasyonun temel 6zelli asit-baz dengesinde ga ve intoksikasyonugiddetine
gore dgisebileceksiddetli bozulmadir. Cocuklardaki en yaygin gérunimatabolik asidozdur.
Zehirlenmeningiddeti tek baina plazma konsantrasyonlarindan kestirilemez. ilsaésilik
asidin emilimi gastrik bgalmanin azalmasina, midede konkresyorywhuna bgl olarak ya
da enterik preparatlarin alimi sonucu gecikebifsetilsalisilik asit intoksikasyonunun
yonetimi, durumun dulzeyi, evresi ve klinik semptamlgdz 6ninde bulundurularak ve
standart zehirlenme yonetimi tekniklerine uygunrakabelirlenir. Oncelikli olarak yapilmasi
gerekenler ilacin atihminin hizlandirilmasi ileeldtolit ve asit-baz metabolizmasinin
duzeltiimesi olmalidir.

olarak belirti

Salisilat zehirlenmesinin karmi& patofizyolojik etkilerine bal ve

semptomlar/tetkiklere gkin bulgular aagidakileri kapsayabilir:

Belirti ve semptomlar

Tetkiklere ili skin bulgular

Terapotik 6nlemler

HAFIF VE ORTA SIDDETLI

Gastrik lavaj

INTOKSIKASYON tekrarlayan aktif komur
uygulamasi, zorlu alkali
dilrez

Tasipne, hiperventilasyonAlkalemi, alkaltri Sivi ve elektrolit

solunumsal alkaloz dengesinin sdanmasi

Diyafore:z

Bulanti, kusm

ORTA VE SIDDETLI Gastrik lavaj

INTOKSIKASYON tekrarlayan aktif komar
uygulamasi, zorlu
alkalin dilrez, siddetli
olgularda hemodiyaliz

Kompansatuvar Sivi ve elektrolit

asidozun gik ettigi solunums
alkaloz

metabc:LibAsidemi, asidiri

dengesinin sdanmasi

Hiperpireksi Sivi ve elektroljt
dengesinin sdanmasi

Solunumsal: hiperventilasyon,

non-kardiyojenik pulmoner

0demden solunum durmasi,

asfiksiye kadar desir

Kardiyovaskuler:  disaritmilerKan basincinda, EKG'de
hipotansiyondan degisiklikler gibi
kardiyovaskuler areste kadar
degisir
Sivi ve elektrolit  kaybi;Hipokalemi, hipernatremj Sivi ve elektrolit
dehidratasyon, oliguri ila bébrekiponatremi, bobrekdengesinin sdanmasi
yetmezIgi fonksiyonunda  d#siklikler
gibi
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Glukoz metabolizmasind#iperglisemi,hipoglisemi
bozulma, ketoz (6zellikle gcocuklarda)

Keton dlzeylerinde agti

Kulak ¢inlamasi, garlik

Gastrointestinal kanar

Hematolojik: trombositOrnek; PT'de uzama,
inhibisyonundan koagulopatiygipoprotrombinemi
kadar dgisir

Norolojik: letarji, konflizyonda
koma ve ndbetlere uzanan bir
aralikta  klinik  gorintmlerle
seyreden toksik ensefalopati |ve
MSS baskilanma

—

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
51 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Trombosit agregasyon in@ifii{Heparin haric)
ATC kodu: BO1ACO06

Etki mekanizmasi

Asetilsalisilik asit, trombositlerde tromboksan As&ntezini engelleyerek trombosit
agregasyonunu inhibe eder. Etki mekanizmasi, skisijggnaz-1 ve 2 (COX-1 ve 2) geri
dondurilemezsekilde inhibisyonuna dayanir. Trombositlerin bu iemz yeniden
sentezlemesi mumkin olmgddan, bu inhibe edici etki 6zellikle trombositlerd
belirgindir. Asetilsalisilik asidin, trombositlerzérinde ayrica g@er inhibe edici etkileri
oldugu disinilmektedir. Bu nedenle, g vaskiler endikasyonlarda kullantlir.

Asetilsalisilik asit, analjezik, antipiretik ve @inflamatuvar 6zellikleri ile asidik, steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar grubuna aittir. Haa yliksek oral dozlar, gayi
dindirmek ve sguk alginliklari veya grip gibi hafif aj# durumlarda, atgn
disurulmesi ve eklem ve kasgmalarinin dindiriimesi ve akut veya romatoid artrit
osteoartrit ve ankilozan spondilit gibi kronik iafhatuvar bozukluklarda kullantlir.

52 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Asetilsalisilik asit oral uygulama sonrasi, gasttestinal kanaldan hizla ve tamamen
emilir. Hizli salimli dozaj formlarinin alimindaoerga maksimum plazma duzeylerine,
asetilsalisilik asit icin 10 — 20 dakika ve sallsiasit icin 0,3 — 2 saat sonra gla.
CORASPIN enterik kapli tabletlerin aside kadirencli lak kaplamasi nedeniyle, etkin
madde mide yerine Basasin alkalin ortaminda saliverilir. Bu nedenle, eiktedapli
tabletlerin absorpsiyonu diiz tabletlere kiyaslgulgmadan sonra 3 — 6 saat gecikir.

Dagilim:
Asetilsalisilik asit ve salisilik asit, plazma pemtlerine geny 6lgtide bglanir ve hizla

vicuda dailir.
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Salisilik asit anne sutline geger ve plasenta bramiygecer.

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

Salisilik asit, @rhkl olarak hepatik metabolizma tarafindan ehai edilir.
Metabolitleri, salisilurik asit, salisilfenil glukonid, salisilasetil glukuronid, gentisik asit
ve gentisurik asittir.

Eliminasyon:
Salisilik asidin metabolizmasi karger enzimi kapasitesi ile sinirli olgundan

eliminasyon kinefii doza bglidir. Eliminasyon yari 6mri, bu nedenle,sdk dozlar
sonrasinda 2 — 3 saat arasindgigieve yuksek dozlar sonrasinda yakkal5 saate
cikar.

Salisilik asit ve metabolitleri, esas olarak bobyeluyla atilir.

Dogrusallik / dgrusal olmayan durum:
Asetilsalisilik asit kinei ilk gegis strecini takip eder. Bu sebeple, terapotik doaard
farmakokinetgi dogrusaldir.

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

Hayvan caymalarinda salisilatlarin, yuksek dozlarda bdbrekahadsinda, baka bir
organik hasara neden olmadgosterilmtir.

Asetilsalisilik asit, mutajenik potansiyeline gha olarak, in vitro ve in vivo olarak
mutajenisite yoninden ayrintdekilde incelenmitir. Genel bulgular, mutajenik etkiye
iliskin herhangi bir kanit ortaya ¢ikarmagtm. Ayni durum karsinojenisite ¢amalari
acisindan da gecerlidir.

Salisilatlar, hayvan c¢aimalarindaki birka¢ hayvan numunesinde, teratojestidler
gostermgtir. Dogum Oncesi maruz kalma sonrasinda, implantasyon Kbddari,
embriyotoksik ve fetotoksik etkiler ve yavrulardagrénme yeteng bozuklusu
tanimlanmgtir.

6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
- Misir nisastasi

- Elsema

- Eudragit

- Talk

- Trietilsitrat

6.2  Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsigi yoktur.
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6.3  Raf omru

24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicaktinda, kuru ve serin bir yerde saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

30 tabletlik blister ambalajlarda.

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

Kullanilmamg olan drinler ya da atik materyaller “Tibbi Atikiar Kontroli

Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yormelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No0.53
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Tel. : (0216) 528 36 00 Faks : (0216) 645 39 50
8. RUHSAT NUMARASI
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