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- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

sean los mismos que los suyos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe pasarlo a ofras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas

En este prospecto:
1.Qué es ADIRO 100 y para qué se utiliza

2. Antes de tomar ADIRO 100
3. Como tomar ADIRO 100

4, Posibles efectos adversos

5. Conservacion de ADIRO 100

ADIRO 100 mg comprimidos recubiertos
Acido acetilsalicilico

El principio activo es 4cido acetilsalicilico. Cada comprimido contiene
100 mg de acido acetilsalicilico.
Los demés componentes son: celulosa en polvo, almidon de maiz,
copolimero de &cido metacrilico tipo C, dodecilsulfato de sodio, polisor-
bato 80, talco y citrato de trietilo.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Quimica Farmacéutica Bayer, S.A

Pau Claris, 196

08037 - Barcelona

Responsable de la fabricacion:
Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chausee, 1
06803-GREPPIN (Alemania)

1. QUE ES ADIRO 100Y PARA QUE SE UTILIZA

Los comprimidos de ADIRO 100 son redondos y de color blanco. Estén recubier-

tos con una cubierta entérica que hace que el &cido acetiisaliclico no se libere

inmediatamente en el estémago, sino de forma retardada en el duodeno. Se

presenta en envases de 30 comprimidos en blister de PP/Aluminio.

El 4cido aceilsalicilico, a la dosis presente en este medicamento, pertene-

ce al grupo de medicamentos denominados antiagregantes plaquetarios.

Las plaquetas son unos componentes de la sangre, mas pequefios que

los glébulos rojos y blancos, que se agregan cuando la sangre coagula. Al

prevenir dicha agregacion, los antiagregantes plaquetarios reducen la

posibilidad de que se produzcan codgulos sanguineos (frombos).

Su médico le ha recetado ADIRO 100 para prevenir la formacion de

trombos y reducir el riesgo de obstruccion de sus arterias, ya que:

o Usted ha sufrido previamente un infarto de miocardio 0 una angina de
pecho.

o Usted ha sufrido un accidente cerebrovascular no hemorrégico transi-
forio 0 permanente.

o Usted ha sido sometido a una intervencion quirdrgica, del tipo angio-
plastia coronaria o by-pass coronario.

2. ANTES DE TOMAR ADIRO 100

No tome ADIRO 100:

o si padece o0 ha padecido Ulcera géstrica, duodenal o molestias gastri-
cas de repeticion.

o siha presentado reacciones alérgicas de tipo asmatico (dificultad para
respirar, ahogo, broncoespasmo y en algunos casos tos o pitidos al

respirar) al tomar antiinflamatorios, &cido acetilsalicilico, otros analgé-
sicos asi como al colorante tartrazina.

* si es alérgico al &cido aceilsalicilico 0 a cualquier otro componente de
este medicamento.

e si padece hemofilia u otros problemas de coagulacién sanguinea que
e predispone a padecer hemorragias internas.

* si padece una enfermedad grave del rifidn y/o del higado (insuficien-
cia renal y/o hepatica grave)

* si padece 0 ha padecido asma, con o0 sin pdlipos nasales, después de
haber tomado &cido acetilsalicilico.

e si estd en tratamiento con férmacos para la coagulacion (anticoagu-
antes orales)

* si tiene menos de 16 afios, salvo expresa indicacion médica, ya que el
uso de &cido acetilsalicilico esta relacionado con la aparicion del
Sindrome de Reye, enfermedad poco frecuente pero grave.

* i se encuentra en su tercer trimestre del embarazo.

Tenga especial cuidado con ADIRO 100:

Avise a su médico antes de tomar ADIRO 100 si se encuentra en alguna

de las situaciones descritas a continuacion:

* se ha sometido recientemente a una intervencion quirdrgica, incluyen-
do cirugia dental.

* si debe someterse a una intervencion quirrgica, incluyendo cirugia
dental en los proximos siete dias.

* si estd tomando antiinflamatorios u otro tipo de medicamentos ya que
ciertos medicamentos pueden interaccionar con ADIRO 100 y produ-
cir efectos indeseados (ver “Uso de otros medicamentos”)

* si padece hipertension, tiene reducidas las funciones del rifidn, cora-
z0n 0 higado, presenta alteraciones en la coagulacion sanguinea o
estd en tratamiento con anticoagulantes.

* si es alérgico a otros antiinflamatorios o antirreumaticos.

* sitiene una deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

* si padece rinitis y/o urticaria.

Toma de ADIRO 100 con los alimentos y bebidas:
Tome este medicamento después de las comidas o con algun alimento y
con suficiente liquido.

Si usted consume habitualmente alcohol (tres o mas bebidas alcohdlicas
- cerveza, vino, licor, etc. al dia) tomar ADIRO 100 le puede provocar
una hemorragia de estémago.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.
ADIRO 100 no debe utilizarse en el tercer trimestre del embarazo y
durante toda la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se ha descrito ningun efecto en este sentido.

Toma de ADIRO 100 con otros medicamentos:
Ciertos medicamentos pueden interaccionar con ADIRO 100, por lo que
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no deben usarse sin consultar al médico. Esto es especialmente impor-

tante en el caso de:

o Analgésicos y antiinflamatorios no esteroideos, medicamentos que se
utilizan para tratar el dolor y/o inflamacién muscular, ya que aumenta
el riesgo de hemorragia digestiva.

o Corticoides, ya que puede potenciar el riesgo de hemorragia digestiva.

o Diuréticos.

* Algunos antidepresivos, como los inhibidores selectivos de la recapta-
cion de serotonina, ya que aumenta el riesgo de hemorragia.

* Medicamentos para la coagulacion (anticoagulantes orales) ya que
aumenta el riesgo de hemorragia.

o Algunos medicamentos para el control de la hipertension.

* Medicamentos para disminuir el nivel de azticar en sangre.

* Ciclosporina, utilizada en transplantes.

* Vancomicina, antibidtico utilizado en algunas infecciones.

* Interferon alfa.

o Litio, utilizado en alguna enfermedad psiquidtrica.

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

* Medicamentos utilizados para el tratamiento de la gota.

* Antigcidos.

* Digoxina, utilizado en problemas de corazon.

* Barbitdricos, 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.

La toma conjunta de alcohol con &cido acetilsalicilico aumenta el riesgo
de hemorragia digestiva.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta
médica.

Interferencias con pruebas diagndsticas:
Si le van a hacer alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de
sangre, orina, efc.) informe a su médico que estd tomando este medica-
mento, ya que puede alterar los resultados.

3.COMO TOMAR ADIRO 100

Siga exactamente las instrucciones de administracion de ADIRO 100 de
su médico. Consuite a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis normal es de un comprimido de ADIRO 100 una vez al dia, por
via oral, después de las comidas.

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

Su médico le indicard la duracion del tratamiento con ADIRO 100. No
suspenda su tratamiento antes.

Si estima que la accion de ADIRO 100 es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico

Por su forma galénica de liberacion retardada, ADIRO 100 no estd
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 con el fin de acelerar la
absorcion del &cido acetilsalicilico.

Si usted toma mas ADIRO 100 del que debiera

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, visién borrosa, somnolencia, sudoracion,
respiracion rapida, confusion mental, nduseas, vémitos y ocasionalmen-
te diarrea.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar al Servicio de
Informacion Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20.

Si olvid tomar ADIRO 100
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Témelo
tan pronto como sea posible y siga tomandolo segin la pauta habitual.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al'igual que todos los medicamentos, ADIRO 100 puede tener efectos
adversos.

Debido a su efecto sobre la agregacion plaquetaria, el dcido acetisalici-
lico puede aumentar el riesgo de sangrado.

Efectos adversos frecuentes:

* Trastornos gastrointestinales, como ulcera gastrica, tlcera duodenal,
sangrado gastrointestinal, dolor abdominal, molestias géstricas, ndu-
seas, vomitos.

* Trastornos respiratorios, como dificultad para respirar, espasmo bron-
quial, rinitis.

e Urticaria, erupciones cutaneas, angioedema

* Hipoprotrombinemia (con dosis altas)

Efectos adversos poco frecuentes:

* Sindrome de Reye en menores de 16 afios con procesos febriles,
gripe o varicela (ver “Antes de tomar ADIRO 100")

e Trastornos hepaticos, especialmente en pacientes con artritis juvenil.

En tratamientos de larga duracion y con dosis altas, pueden aparecer:
mareos, ruidos en los oidos, sordera, sudoracion, cefalea, confusion, y
problemas de rifion.

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

En pacientes que han presentado reaccion alérgica al acido acetilsalicili-
¢o y a otros antiinflamatorios no esteroideos pueden producirse reaccio-
nes anafilécticas o anafilactoides. Esto también podria suceder en pa-
cientes que no han mostrado previamente hipersensibilidad a estos
farmacos.

Si aprecia estos o cualquier otro efecto adverso no descrito en este
prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

5, CONSERVACION DE ADIRO 100
Mantener ADIRO 100 fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Los comprimidos de ADIRO 100 deben conservarse en su envase
original, en lugar fresco y seco.

Caducidad
No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Otras presentaciones
ADIRO 300. Envases con 30 comprimidos.

Este prospecto ha sido aprobado en Junio de 2004
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