UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ASKA pro 100 mg Zelu€anootporne tablete
acetilsalicilna kiselina

Pazljivo procitajte cijelo ovo uputstvo prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao ljekar ili

farmacut.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom farmacutu.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmacuta. To ukljuCuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Pogledaijte dio 4.

- Obavezno se obratite lijekaru ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije.

Sto se nalazi u ovom uputstvu:

Sto je ASKA pro i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ASKA pro
Kako uzimati ASKA pro

Moguce nuspojave

Kako Cuvati ASKA pro

Dodatne informacije

oaRLON=

—

Sto je ASKA pro i za $ta se koristi

ASKA pro sadrzi acetilsalicilatnu kiselinu, koja, kad se primjenjuje u niskim dozama, pripada skupini
lijekova pod nazivom antitrombocitni lijekovi. Trombociti su sitne krvne stanice zasluzne za zgru$avanje
krvi i sudjeluju u stvaranju ugrusSaka. Krvni ugru$ak koji se stvori u arteriji zaustavlja krvotok i prekida
opskrbu kisikom. Kad se to dogodi u srcu, moze prouzrociti sréani udar ili bol u prsistu, a u mozgu moze
prouzrociti mozdani udar.

ASKA pro se koristi za sprjeCavanje sr€anog i mozdanog udara u bolesnika koji su ve¢ preboljeli sr¢ani,
odnosno mozdani udar. Takoder se primjenjuje za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugruSaka nakon
odredenih vrsta operacija na krvnim zilama kako bi se krvne Zzile proSirile ili postale prohodne.

Ovaj lijek nije namijenjen za ublazavanje boli niti za snizavanje povisene tjelesne temperature kod
prehlade ili gripe.

Ovaj se lijek ne preporu€uje u hitnim sluajevima. Lijek se moze primjenjivati samo za preventivno
lijecenje.

ASKA pro namijenjena je dugotrajnom lije€enju. Prije prvog uzimanja ovog lijeka potrebno je potraziti
savjet svog ljekara.

2. Sta morate znati prije nego po&nete uzimati ASKA pro

Nemoijte uzimati ASKA pro:

- ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu, druge salicilate (odredene lijekove protiv bolova) ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste, nakon uzimanja salicilata ili nesteroidnih protuupalnih lijekova, imali astmatski napad ili
oticanje nekog dijela tijela, npr. lica, usana, grla ili jezika (angioedem)

- ako imate vrijed (Cir) Zeluca ili dvanaesnika (pocetni dio tankog crijeva)

- ako ste ikada imali tegobe s poremecenim zgruSavanjem krvi ili ako ste skloni krvarenju

- ako imate teSko zatajenje funkcije bubrega ili jetre

- ako imate teSko zatajivanje srca
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- ako uzimate 15 mg ili viSe metotreksata tjedno (lijek za lijeCenje razli¢itih vrsta tumora, psorijaze i
reumatoidnog artritisa, vidjeti dio Drugi ljjekovi i ASKA pro)

- ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio 7rudnoca i dojenyje)

- ako ste mladi od 16 godina (vidjeti dio Djeca i adolescent)).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmacutu prije nego uzmete ASKA pro:

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na druge lijekove protiv boli, nesteroidne protuupalne lijekove ili
lijekove za lijeCenje reumatskih bolesti i u slu¢aju drugih alergija

- ako ste ikada imali vrijed (Cir, ulkus) u probavnom sistemu (Zelucu ili na dvanaesniku). Prestanite
uzimati ovaj lijek odmah i obavijestite ljekara ako dode do krvarenja ili Cira u zelucu ili crijevima.
Znakovi su krvarenje na usta, krv u stolici i crno obojena stolica.

- ako istodobno uzimate druge lijekove protiv zgruSavanja krvi (antikoagulanse)

- ako imate oStecenu funkciju bubrega ili poremecaj cirkulacije srca i krvnih Zila (npr. bolesti krvnih Zila
bubrega, zatajivanje srca, veliki operativni zahvat ili velika krvarenja) jer acetilsalicilna kiselina moze
dodatno povecati rizik od oSte¢enja bubrega

- ako imate blago i umjereno oStecenje funkcije jetre

- ako imate tezak nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD) jer acetilsalicilna kiselina
moze izazvati hemolizu ili hemolitiCku anemiju

- ako uzimate ibuprofen protiv boli

- ako imate astmu, peludnu hunjavicu, polipe u nosu ili hroniénu opstruktivhu bolest plu¢a jer
acetilsalicilna kiselina moze u Vas izazvati bronhospazam i astmatski napad ili druge alergijske
reakcije

- ako imate planiran operativni zahvat i nakon njega (ukljuujuci i manje operacije kao npr. vadenje
zuba), moze se javiti povecana sklonost krvarenju. Obavijestite svog ljekara ili stomatologa da
uzimate ovaj lijek.

- ako imate jake menstruacije (menoragiju)

- ako imate upalnu bolest zglobova (giht)

- ako ste stariji od 65 godina jer mozete biti osjetljiviji na nuspojave nesteroidnih protuupalnih lijekova,
ukljucujuéi i acetilsalicilatnu kiselinu

- ako uzimate druge lijekove (vidjeti dio Drugi ljjekovi i ASKA pro).

Lijek nije namijenjen za ublazavanje boli niti za snizavanje poviSene tjelesne temperature kod prehlade ili
gripe.

Ovaj lijek moze izazvati suzenje didnih puteva i astmatske napade ili druge reakcije preosjetljivosti.
Primjenu lijeka potrebno je prekinuti kod pojave bilo kojeg znaka preosjetljivosti (npr. osip, svrbez,
oticanje, poteSkoce s disanjem i sli¢no).

Postoji povecani rizik od krvarenja, osobito tokom i nakon operativnih zahvata (¢ak i kod manjih zahvata,
npr. stomatoloskih zahvata). Takoder je potreban oprez pri primjeni ovog lijeka prije operativnih zahvata i
ako uzimate lijekove koji utje€u na zgruSavanje krvi ili lijekove koji razgraduju krvne ugruSke, odnosno
lijekove koji utje€u na krvarenje (vidjeti dio Drugi ljjekovi i ASKA pro).

U slucaju da ste se lakSe ozlijedili (npr. modrice) ili porezali (npr. pri obavljanju aktivnosti iz svakodnevnog
zivota), krvarenje iz rana moze potrajati duze nego $to je uobicajeno. To je zbog utjecaja ovog lijeka na
zgruSavanije krvi. Manje posjekotine i ozljede (npr. kod brijanja) obi¢no nisu znacajne.

Ukoliko primijetite neobi¢ne znakove krvarenja (npr. modrice, neuobiCajeno mjesto ili trajanje krvarenja),
trebate obavijestiti svog ljekara.

Djeca i adolescenti

Postoji moguca povezanost izmedu primjene ovog lijeka i pojave Reyeva sindroma u djece. Reyev
sindrom je vrlo rijetka, ali moguce zivotno ugrozavajuc¢a bolest koja zahtjeva hitnu medicinsku skrb. Stoga
se ovaj lijek ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim po preporuci ljekara.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili, ako niste sigurni, javite se svom ljekaru ili farmacutu.
Drugi lijekovi i ASKA pro

Obavijestite svog ljekara ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
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Ako istodobno uzimate ovaj lijek i druge lijekove, moze doci do njihovog medudjelovanja. Ovaj lijek moze

pojacati u€inak nekih lijekova, stoga pripazite ako uzimate:

- lijekove za lijeCenje karcinoma i reumatoidnog artritisa (metotreksat)

- lijekove za ublazavanje boli i upala (npr. sistemski kortikosteroidi i drugi protuupalni lijekovi,
ukljuCujuéi nesteroidne protuupalne lijekove, npr. ibuprofen) zbog povec¢anog rizika od nastanka cira i
krvarenja u probavnom sistemu

- lijekove koji utjeCu na zgruSavanje krvi (npr. varfarin) ili lijekove koji razgraduju krvne ugruske. Buduci
da se istodobnim uzimanjem povecava rizik od krvarenja, obratite paznju na znakove potkoznog
krvarenja, kao 5to su npr. modrice.

- lijekove za lije€enje depresije zbog povecanog rizika od nastanka Cira i krvarenja u probavnom
sistemu (npr. selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, npr. citalopram, escitalopram,
fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin)

- lijekove koiji se koriste za lijeCenje bolesti srca (digoksin)

- lijekove za lijeCenje Selerne bolesti (tzv. antidijabetici, npr. inzulin, sulfonilureja) jer je pad vrijednosti
Secera u krvi izrazeniji nego inace

- lijekove za lijeCenje Addisonove bolesti (sistemski glukokortikoidi, osim hidrokortizona)

- lijekove za lijeCenje epilepsije (npr. valproatna kiselina)

- alkohol.

Ako uzimate sljedece lijekove, ASKA pro moze smanijiti hjihovu ucinkovitost:

- lijekovi za snizenje povisenog krvnog pritiska (diuretici i ACE inhibitori)

- lijekovi koji povecéavaju izluCivanje mokraéne kiseline i koriste za lijeCenje gihta (npr. probenecid,
benzbromaron).

Metamizol (lijek koji se koristi za ublazavanje boli i snizavanje vruéice) moze smanijiti u€inak acetilsalicilne
kiseline na agregaciju trombocita (krvne stanice koje se sljepljuju i stvaraju krvni ugrusak), ako se uzima
istodobno. Stoga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom u bolesnika koji uzimaju nisku dozu
acetilsalicilne kiseline za zastitu srca.

ASKA pro s hranom, pi¢em i alkoholom
Ovaj lijek ne smijete uzimati s alkoholom jer se zbog aditivnog ucinka alkoholnih pi¢a povecava opasnost
od krvarenja u probavhom sistemu i produzuje vrijeme krvarenja.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili
farmacutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Uzimanije lijeka potrebno je izbjegavati u zena koje planiraju trudnocu ili su trudne.

Ovaj lijek ne smijete uzimati tokom posljednjeg tromjeseéja trudnoce jer moze uzrokovati ozbiljnu Stetu
Vama ili VaSem nerodenom djetetu.

Primjena ovog lijeka tokom prvog i drugog tromjesecja trudno¢e dozvoljena je samo ako je izriCito
potrebno na preporuku ljekara.

Dojenje

Ovaj lijek u malim koli¢inama prelazi u majcino mlijeko.

O primjeni ovog lijeka tokom dojenja posavjetujte se s ljekarom. Kod redovnog uzimanja ili u visokim
dozama, potrebno je prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i masinama
Nema podataka o utjecaju lijeka ASKA pro na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rada sa
masinama. Ipak, mora se uzeti u obzir, da se moze pojaviti omaglica u slucaju predoziranja.

ASKA pro tablete sadrze natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliine natrija.
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3. Kako uzimati ASKA pro

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao ljekar ili
farmacut. Provjerite s ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Prije prvog uzimanja ovog lijeka, obratite se svom ljekaru.

Nacin primjene

Kroz usta.

Tablete treba uzimati prije jela s dovoljnom koli¢inom tekucine (1/2 ¢aSe vode).

Tablete imaju zelu€anootpornu ovojnicu koja sprjeCava nadrazivanje sluznice zeluca. Tablete se ne smiju
drobiti, lomiti niti Zvakati.

Doziranje

Odrasili

Preporucena doza je 1 tableta dnevno.

Ne smijete uzimati vise od preporuc¢ene doze.

Stariji od 65 godina
Ovaj lijek se mora koristiti s oprezom zbog mogucih dodatnih poremecaja.

Bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega ili s problemima s cirkulacijom
Smanjenje doze ili produzeni intervali doziranja preporucuju se za bolesnike:

- s blagim ili umjerenim smanjenjem funkcije jetre ili bubrega

- s problemima s cirkulacijom, poput zatajivanja srca i obilnog krvarenja.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek ne smije se davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako to nije propisao ljekar
(vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Trajanje lije¢enja
Ovaj lijek namijenjen je dugotrajnom lije€enju.
O trajanju lije€enja, prilagodbi doze lijeka ili prekidu lijec¢enja posavjetujte se s ljekarom.

Ako uzmete vi3e lijeka ASKA pro nego $to ste trebali

Ako Vi (ili netko drugi) uzmete viSe lijeka nego Sto ste trebali, odmah obavijestite ljekara ili otidite u
najblizu hitnu sluzbu. Pokazite ljekaru preostali lijek, ovu uputu ili praznu kutiju. Ljekar ¢ée odluciti o
mjerama Koje je potrebno provesti ovisno o tezini predoziranja.

Simptomi umjerenog predoziranja mogu ukljucivati omaglicu, vrtoglavicu, zujanje u usima, gluhodu,
znojenje, mucninu, povracanje, glavobolju i smetenost.

TeSko predoziranje (moguce po zivot opasno) moze dovesti do ubrzanog disanja (hiperventilacija),
vrucice, prekomjernog znojenja, dehidracije (osjecaj zedi), nemira, napada, halucinacija (dozivljaji putem
vida, sluha, mirisa koji nisu stvarni), niskog Secera u krvi, kome i Soka (kolaps cirkulacije) te zastoja
disanja.

Ako ste zaboravili uzeti ASKA pro
Uzmite redovnu dozu lijeka &im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu. Nastavite uzimati lijek prema redovnom rasporedu.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmacutu.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite svom ljekaru ili u najblizu zdravstvenu ustanovu ako
primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma (nepoznata ucestalost - ne moze se odrediti iz dostupnih
podataka):
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- ofticanje lica, usana, o¢nih kapaka i/ili jezika, poteSko¢e s disanjem (simptomi teSke alergijske
reakcije koja se naziva angioedem)

- navala crvenila, svrbez, mucnina, osje¢aj gusenja, ubrzani otkucaji srca, pad krvnog pritiska,
vrtoglavica, piskanje u plu¢ima (simptomi anafilakticke reakcije i moguéeg anafilaktickog Soka)

- iznenadni zastoj funkcije srca i plu¢a u sluc¢aju teskih alergijskih reakcija

- nagla glavobolja, mucnina, povra¢anje, nemoguénost pokretanja, gubitak svijesti (simptomi
krvarenja u mozgu ili lobanji).

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):

- anemija uzrokovana krvarenjem

- anemija zbog nedostatka zeljeza

- raspadanje crvenih krvnih stanica (hemoliza) i hemoliticka anemija u bolesnika s teSkim oblicima
nedostatka enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD)

- reakcije preosjetljivosti na lijek

- omaglica

- zvonjava u uSima

- krvarenje

- krvarenje u slu€aju operativhog zahvata

- podljevi (modrice)

- krvarenje iz nosa

- pogorSanje astme zbog uzimanja lijekova protiv bolova (sindrom analgetske astme)

- curenje iz nosa, zacepljenost nosa

- loSa probava

- bol u probavnom sistemu i trbuhu

- krvarenje desni

- upala probavnog sustava

- vrijed (Cir) u probavnom sistemu

- krvarenje u probavnom sistemu

- puknuce vrijeda (Cira) u probavnom sistemu

- oStecenje jetre (prolazno)

- povecane vrijednosti jetrenih enzima transaminaza

- osip

- koprivnjaca

- svrbez

- krvarenje iz mokracnih ili spolnih organa

- oStecéenje funkcije bubrega

- akutno zatajenje bubrega.

Prijavijivanje nezeljenih efekata

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati ASKA pro

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek Cuvajte na temperaturi do 25°C. Ne Cuvati u hladnjaku.

Rok trajanja:
Cetiri (4) godine od datuma proizvodnje.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadniji dan navedenog mjeseca.
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Nikada nemoijte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oCuvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sta ASKA pro sadrzi
- Aktivna tvar je acetilsalicilna kiselina.
- Jedna zelu¢anootporna tableta sadrzi 100 mg acetilsalicilne kiseline.

- Pomocne tvari su:

- Tabletna jezgra: celuloza, prah; Skrob, prethodno geliran.

- Ovojnica: metakrilna kiselina kopolimer tip C; talk; makrogol 8000; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni;
natrijev hidrogenkarbonat; natrijev laurilsulfat.

Kako ASKA pro izgleda i sadrzaj pakovanja
ASKA pro 100 mg zelu¢anootporna tableta je bijela, bikonveksna, okrugla oblozena tableta, promjera 7,2
30 (2x15) tableta u PVC//Al blisteru, u kutiji

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se ne izdaje na ljekarski recept.

Proizvodaé
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvodaé€ gotovog lijeka
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Nositelj dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d.o.o. Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 VogoSc¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet:
04-07.3-1-4622/25 od 03.11.2025. godine
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