
REZI M E KARAKTER ISTI KA LIJ EKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

ANDOL 1OO

100 mg, tableta
a cetilsa licilna kiselina

2. IryALITATIVNI I ](\/ANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta sadrZi 100 mg acetisalicilne kiseline u puferiranom obliku.

3. FARMACEUTSKIOBLIK
Tableta.
Andol 100 tablete su bijele do gotovo bijele, marmorirane, okrugle tablete sa slovom P na jednoj strani i
razdjelnim urezom na drugoj strani.
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4.1. Terapijske indikacije'
Spredavanje i lijedenje stanja s povedanim nakupljanjem trombocita, npr. akutnog infarkta miokarda i
cerebrovaskularnog inzultia, dodatno lijedenje nestrabilne angine pektoris i kratkotrajnih srnetnji moZdane
cirkulcije, te spre6avanje zadepljenja aortokoronarnog premo5tenja.

4.2. Doziranie i na6in upotrebe
Uobidajena je dozajedna tableta Andola 100 na dan, no doziranje ovisi o odluci lijednika.

4.3. Kontraindikacije
Acetilsalicilna kiseline kao antitrombotik

. Preosjetljivost na acetilsalicilnu kiselinu, druge salicilate ili na bilo koju od pomodnih supstancio Napad astme iliangioneurotskiedem u anamnezi, uzrokovan acetilsalicilnom kiselinom ilidrugim
protuupalnim analgetikom

o Hemofilija ili na druginadin povedana osjefljivost na krvarenjeo Aktivni ulkus Zeluca ili duodenuma
. Trombocitopenija
o TeSka bubreZna insuficijencija (GFR <30 mt/ h)o Te5ka srdana insuficijencija
r InsuficUencija jetre
o Ciroza jetre
o Kombinacija s metotreksatom u doziod 15 mg / tjedan ilivi5e (vidi poglavlje "lnterakcije s drugim

lijekovima i ostrali oblici interakcija,')
o Dnevna doza od preko 100 mg tokom zavr5nog trimestra trudno6e.

{.4. fosebna upozorenja i posebne mjere oprcza pri upotrebi
Acetilsalicilna kiseline kao antitrombotik
Poseban oprez se preporuduje kod:

r Bolesnika s istovremenom primjenom antikoagulantnih lijekovar Veza s blagim i srednje te5kim zatajenjem jetre, bubrega ili zatrajenje srcao PacUenti s bolestima jetre
r Povezanost s bolestima probavnog traktao Bolesnici s anamnezom gastrointestinalnih ulkusa ili krvarenje iz probavnog sistemar Bolesnici s bronhalnom astmom ili kronidnom opstruktivnom pludnom bolesti (acetilsalicilna

kiselina mo2eizazvatinapad astme kod ovih bolesnika)o Bolesnici s anamnezom simptoma preosjetljivosti, kao Sto su koZne reakcije ili rinitis, vezanl uz
primjenu protuupalnih analgetika

Upotreba acetilsalicilatne kiseline ne preporuduje se kod djece mlade od 16 godina, koja imaju vrucicu ili
neki drugi simPtom virusne infekcije, osobito gripe ili varidele, zbog rizika o? Reyeva sindroma. neyev
sindrom je rijetka ali te5ka bolest koja mo2e ugroziti Zivot pacijenta,A za koju je karakteristidno o5te6enje
mozga ijetre.
Redovita upotreba acetilsalicilne kiseline moZe.pogor5ati prognozu bolesnika s mo2danim krvarenjem.
Stoga je potreban oprez prilikom davanja acetiisalicilne iiseiine u bolesnika s poveianim rizikom od



mozdanog krvarenja, poput onih s visokim krvnim tlakom. Takoder je primije6eno da acetilsalicilna
kisefina poveda rizikrvt moZdanog krvarenja kod bolesnika sklonih frvar6nlu iz nbsa.
Ako se javi produZeno. pov.r.acanje, gubitak svijesti ili abnormalno ponasanje tokom terapije
aceti lsalicilnom kiselinom, terapiju treba odmah prekinuti.
Acetilsalicilna kiselina smanjuje izludivanje mokra6e, 6ak i u matim dozama moZe izazvati giht u
pacijenata dije je izlu6ivanje mokrace ve6 smanjeno.
S obzirom anti-agregatni uEinak acetilsalicilne kiseline na trombocite, podev6i od vrlo niske doze i trajanja
od nekoliko dana, pacijent bi trebao biti obavije5ten o riziku od krvarenja tokom kirur5kog zahvata, 6ai I
manjeg zahvata (npr. vadenje zuba).
Upotreba acetilsalicilne kiseline moZe utjecati na plodnost Zena i zato se ne preporuduje Zenama koje
planiraju zatrudnjeti. Prekid lijedenja s acetilsalicilnom kiselinom treba uzeti 

'u 
obzir kod Zena s

poteSkocama u zade6u ilikoje udestvuju u studijama o neplodnosti.

4.5. lnterakcije s ostalim lijekovima ili ostati obtici interakcija
Acetilsalicilna kiselina kao antitrombotik
Oralni antikoagulansi: Pove6an rizik od krvarenja zbog inhibicije funkcije trombocita i o5te6enja sluznice
Zefuca iduodenuma.Zatoje od posebne vaZnosti pracenje krvarenja.
Tiklopidin, klopidogrel: Povdcan rizik od krvarenja (sinergidna anti-agregacijska aktivnost trombocita).
Ako se kombinacija ne mo2e izbje6i, potreban je paZliiv klinidki i laboraiorijlkinadzor (ukljudujuci vriyem'e
krvarenje).
Ostrali nesteroidni prohrupalni analgetici: Gastrointestinalne nuspojave mogu se povecati tokom
istovremene primjene.
Metotreksat Treba izbjegavati istovremenu primjenu zbog pove6ane hematolo5ke toksicnosti
metotreksata.
Korti kosteroidi : Povecavaju rizik od gastroi ntesti na I nog krva renja.
Acetazolamid: Acetilsalicilna kiselina moZe pove6ati koncentraciju acetazolamida, Sto pove6ava rizik od
metabolieke acidoze.
NaUijev valproat / valproiGna kiselina: Acetilsalicilna kiselina moZe pove6ati plazmatske koncentracije
valproata i tako potencirati njezine udinke i nuspojave.
Hipoglikemici (inzulin, sulfonilurea): Salicilatimogu pojadati hipoglikemijski udinak antidijabetika.
Fenitoin: Salicilati mogu smanjiti koncentraciju fenitoina u plazmi , smanjenjem vezivanja na albumine u
plazmi. Medutim, koliEina slobodnog fenitoina se obidno ne pove6ava, a time i ova interakcija ne bi
trebala utjecati na doziranje fenitoina.
Koncentracije digoksina, barbiturata i litija u plazmi mogu se povedati tokom istovremene primjene sa
acetilsalicilnom kiselinom.
Efikasnost antagonista aldosterona, diuretika Henleove petlje i probenecida mo2e biti umanjena za
vrijeme istovremene primjene s acetilsalicilnom kiselinom.
Diuretici, ACE inhibitori i antagonisti angiotenzina ll: Anti-upalni analgetici mogu smanjiti
antihipertenzivni udinak diuretika i drugih antihipertenziva. lstodobna primjena ACE inhibitora /
antagonista angiotenzina ll s inhibitorom ciklo-oksigenaze moZe dovesti do smanjenja bubreZne funkcije
u bolesnika s ved postoje6om bubreZnom disfunkcijom (npr. kod dehidriranih i starijih osoba). To moie
!o19s_ti do akutnog zatalenia bubrega koje je obiino revezibilno. Oprez je poZeljan kada se kombiniraju
NSAID s ACE inhibitorima / antagonistima angiotenzina ll, osobito u starijih bolesnika. Pacijenti moraju
dobiti odgovarajuce koliEine teku6ine i treba uzlti u obzir pradenje funkcije bubrega prilikom iapodinjania
kombinirane terapije iu redovitim razmacima tokom lijedenja.
Probenecid: Smanjen urikozuridni udinak.
Alkohol: Pri istodobnoj primjeni alkohola i acetilsalicilne kiseline pove6ava se rizik od gastrointestinalnog
krvarenja.
fbuprofen: Eksperimentialni podaci pokazuju da ibuprofen moZe inhibirati udinak niskih doza
acetilsaslicilne kiseline na agregaciju trombocita kada su dozirane istodobno. Medutim, ti podaci su
ogranideni i nesigurni, a klinidka stanja upu6uju na to da nema dvrstih pokazatelja za to i da se ibuprofen
moZe koristiti redovno, a isto tako nema ni relevantanih klinidkih udinaka u pogledu povremene upotrebe
ibuprofena.

4.6. Trudno6a idojenje
Acetilsalicilna kiselina kao antitrombodk
Trudno6a
Niske doze (100 mg / dan ili manje): Na temelju kliniEkih studija, dnevna doza od 100 mg ili manje, 6ini se
{0uqa u ogranidenim uslovima. Aku5ersko kori5tenje zahtijeva poseban nadzor. lOO - 5OO mg / dan:
Klini6ka iskustva sa dozama od 100 do 500 mg / dan su neadekvatna i stoga se na njih primjenjuju iste
preporuke kao i za dozeiznad 500 mg / dan.



Dojenje
Acetilsalicilna kiselina se izluduje u maj6ino mlijeko, ali kada se koristi u dnevnim dozama manjim od 300

mg, malo je vjerojatan utjecaj na dijete.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i ma5inama
Acetilsaliiilna kiselina ne u$e6e na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama

4.8. Nuspoiave
Acetilsalicilna kiselina kao antitrombotik
Najde56e nuspojave: gastrointestinalni simptomi i pove6ana osjetljivost na krvarenje iz probavnog

sisiema su ovisnio oozi. povecana osjetljivost na krvaienje iz probavnog sistema je rijetko simptomatska.

Nuspojave razvrstane po udestalosti moZemo klasifi cirati kao:

Vrlo'6esto >1/10; 6esto >1/100 i < 1/10; manje 6esto >1/1000 i < 1/100; rijetko >1/10000 i < 1/1000, vrlo

rijetko < 1/10000 i nepoznata udestralost.
Poremeiaji krui i limfnog sistema

nakrvarenjeRijetko:intrakranija|nakrvarenja,trombocitopenije,
agranulocitoza, aplastidnu anemija.
Pore medaj i i m u n o loi kog s is tema
Rijetko: a nafilaktidke reakcije
Poremeiaii metabolizma i prehrane
Vrlo rijetko: hipoglikemija
P:oremehii nerunog sistema

@a,zbunjenost,o5te6enjesluha,zujanjeuu5ima,kojiobidnoukazujuna
predoziranje.
Vaskulami poremehii
Rijetko: hemoragijski vaskulitis
Poreme:aji diinog sistema. prcifita i sredoorcja
Manje 6esto: rinitis, ote2ano disanje
R iieiko : bron hospaza m, na pad i astmeGastroi ntesti na I n i porerne6aj i

66sto: dispepsija, bol u trbuhu, mudnina, povra6anje, Zgaravica, proljev

Rijetko: firo rirrarenje iz probavnog sistema, Zetueanitr ili crijevnih ulkusa koji mogu u vrlo rijetkim

sludajevima dovesti do perforacija.
Poreme&iiietre i 2uii
Vrlo rijetko: povedanje jetrenih enzima
Poremedaii bubrega i mokrainog sistema
Vrlo rijetko: poremecaji funkcije bubrega

4.9. Predoziranje
Acetilsalicilna kiselina kao antitrombotik
Simptomi
Simptomi predoziranja ukljuduju: zujanje u uSima, vrtoglavicu, mudninu, povradanje, hiperventilaciju,

dezorijentiaciju, znojenje i tiemor. Simptomi te5kog predoziranja ukljuduju takoder konvulzije, hipertermiju,

metabolidku-acidoiu, hiper / hipogiikem'rju, hipokalijemiju, dehidraciju, edem plu6a, rabdomiolizu i

aritmije. Nakon predoziranja, latentniperiod moZe trajati nekoliko sati prije nego 5to se pojave simptomi.
Lije6enje
t1ema ipecifidnog protuotrova. Lijedenje intoksikac'rje ovisi o kolidini uzetog lijeka, stanja pacijenta i

klinidkih simptoml. Apsorpcija lijeka moZe se sprijediti standardnim postupcima,.kao Sto su ispiranje

Zeluca i ponavljana irimjenb aftivnog ugljena. Alkalna diureza, hemodijaliza i hemoperfuzija mogu

ubzati ukianlanje l'ljelia. dsim toga, moZda 6e biti potrebno da se uspostavi balans tekudine i elektrolita;

da se uspostavi normalna termoregulacija iodrZava disanje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSWA
5. 1 . Farmakodinami6ka svojstva
Farmakoterapijska skupina
B01AC06 - Antitrombotici, Inhibitori agregacije trombocita, izuzev heparina
Acetilsalicilna kiselina djeluje analgetski, protuupalno iantipiretiEki inhibiranjem ciklooksigenaze, enzima

koji je odgovoran za sintezu prostaglandina. Pod odredenim okolnostima takoder inhibira djelovanie
inferieukin-a 1 i prijanjanje granulocita na o5te6ene krvne Zile. Stabilizira lizosome i spredava migraciju

makrofaga i polimorfonuklearnih leukocita na mjesto upale.
Rnalgetsli djeluje djelovanjem na periferne prostaglandine. Dokazano je da prostaglandini sniZavaju prag

osjet-nih Zlvaca 2a 5ot. lma sve viSe izvje5taja da je analgetsko djelovanie salicilata neovisno o inhibiciji
ciklooksigenaze.
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Eksperimentali podaci pokazuju da ibuprofen moze inhibirati ucinak niskih doza acetilsaticilne kiseline iliagregacije trombocita kad se primjenjuje istodobno. U jednoj studiji, uriran"-i" pojedinadna dozaibuprofena od 400 mg unutar 8 sati i[i undtar_go minuta n"i- pilrjene g1 mg acetilsalicilatne kiseline, teje opisan smanjeni udinak acetilsalicilne kiseline na formaciju *ry-op$ena iliagregaciju trombocita. lpak,ogranideni podaci primjene in vivopokazuju da joS nema sifiurnin klinidkih dokaza za navedene udinke.

5.2. Farmakoki netidke svojstva
Acetilsalicilna se kiselina pasivnom difuzijom
Kiseli zeludani sadrza j odrlava acetilsalicilnu
apsorpcuu.

brzo apsorbira iz zefuca i gornjeg dijela tankog crueva.
kisefinu u nejoniziranom stanju i time ubrzava njezinu

Nesto se acetilsalicilne kiseline hidrolizira u salicilat ved u stijenci. probavnog sistema. Nakon apsorpcijebzo se pretvara u salicilat, .ali t9k9m prvih 20 minuta naroir uzimanla lU"-r" i""iiLaticilna kiselina jepredominantni oblik lijeka u plazmi. Bioraspolozivost acetilsalicilne kiseline iznosi oko 50 yo.
Znatne se koncentracije u plazmi postiZu ve6 pola sata nakon oralne primjene, a wsna koncentracija 1 do2 satra nakon uzimanja lijeka. -' - v'vrrv

u vefikoj se mjeri ve2e za bjelandeving plazme (!o oo 90%). Bzo se raspodjeljuje po svim tkivima itjelesnim teku6inama. Volumen raspodjele'u odraslih iznosi 176 m/kg tjelesn6 eiinli. 
-

salicilna kiselina se takoder y y.9li!ol mjeri veze za bjelandevine ptiime i uzo raipodjetjuje po cijetom
{je.l.u,.Pojgvljuje se u mtijeku dojitje i fretizi u postetjicu.
salicilna kiselina se metabolizirauglavnom uletri. Glavnisu metabolitisaliciluricna kisetina isalicilfenolglukuronid.
Nakon oralne doze od 3?5..Tg oolu_vrijeme izludivanja salicilne kiseline iz plazme iznosi 2 do 3 sata, atinakon ve6ih doza se produljuje i moZelznositi 15 do gO sati.
Salicilna se kiselina izluduje mokradom. Di9 kgjf se_ i<luduje nepromijenjen (kao salicilna kiselina) raste
usporedno s dozom i ovisan je o pH mokra6e loto SOof ga se izluduj6 u'alkatnilo;, 

" 
i"ro ZVo u fiseglojmokra6i). Bubreina ekskrecija ukljuduje glomerularnu fitraciju, aktivnu oubreinu tubularnu setrecilu-ipasivnu tubularnu reapsorpciju

5.3. Neklini6ki podaci o sigumosti primjene

112 ulceraciju i krvarenie. u Zelucu, Sto je zapaZeno u razliEitih Zivotinjskih vrsta i u ljudi, acetilsalicitna
kisefina je u Stakora nSkon dugotrajnog, kontinu.iranog tije6enja pri dozama oa tzo - igO mg/kgid"n
uzr.okovala renalnu papilarnu nekrozu ismanjenje roncentriranla'u mokra6i.
lspitivanja na skotnim Zivotinjama otkrila su dabi velike doze-acetilsalicilne kiseline mogle povecati broj
fetusne.resporpcije u mi5eva iStakora, a u mi6eva bimogle uzrokovatiporodajnidefekt (ef1iusna).
Nema dokaza mutiagenog ilikarcinogenog djelovanja acetilsalicilne kiseline.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomodnih tvari
Magnezij oksid;
Kukuruzni Skrob;
Zelatina;
Kukuruzni Skrob, preZelatinirani;
Mikrokristalna celuloza;
Talk

6.2. I nkompati bilnosti
Ntje primjenjivo.

6.3. Rok trajanja
24 mjeseca

6.4. Posebne mjere pri duvanju lijeka
euvati pri temperatu;i do 25 'C.

6.5. Vrsta i sastav unutarnjeg pakovanja (spremnika)
PVc/PVDc/Al blister;2 blistera, svaki s 10 tableta.

6.6. Upute o upotrebi/rukovanju
Ne postoje posebne upute o upotrebi/rukovanju.

6.7. ReZim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.
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7. PROIZVODAC
Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25,Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvodad gotovog lijeka
Pliva Hruatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25,Zagreb, Republika Hrvatska

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Pliva d.o.o.
Trg heroja 10, Sarajevo, BiH

8. DATUM I BROJ DOZVOLE U,STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
04-07.2-4282111 od 26.09.201 1.
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