% ASPIRINE DU RHONE® 500 mg
comprimé a croquer
acide acétylsalicylique

FORMES/PRESENTATIONS

Comprimé a croquer (blanc) a 500 mg : Boite de 20,
| sous film thermosoudé.

COMPOSITION pcp

| Acide acétylsalicylique ......................... 900 mg

Excipients : 1° couche : stéarate de calcium, amidon
de mais, mannitol, laque jaune orangé S (E 110) ; 2° cou-
che : aspartam, stéarate de calcium, acide ascorbique,
acide citriqgue anhydre, carbonate de m nesium*,
amidon pregelatinisé*, mannitol, carbonate de sodjum
anhydre, carmellose sodique, laque jaune orangé S
(E 110). Ardmes : mandarine (acetaldehyde, acide
acetique, citral, alcool éthylique, butyrate d'éthyle,
gomme arabique, huiles essentielles de mandarine e
d'orange, tocophérol DL-alpha, triacétine. valencene),
or (gomme arabique, maltodextrine, huile essen-
tielle d'orange, tocophérol DL -alpha) et aréme sec (acide
silicique, fructose, frescolat [R] ML).

* Ces deux composants sont introduits sous |a forme d'un

melange désigné sous le nom de « carbonate de magné-
sium 90 »,

INDICATIONS

Traitement symptomatique des douleurs d'intensité
legere a modérée et/ou des états fébriles.

[o€| POSOLOGIE/MODE D’ADMINISTRATION
POSOLOGIE :

Reserve a I'adulte et a I'enfant 4 partir de 30 Kg (environ
9 a 15 ans).

Douleurs d'intensité légére a modérée et/ou états
fébriles :

- Adulte et enfant dont le poids est supérieur a 50 Kg (&
partir d'environ 15 ans) - |

La posologie quotidienne maxi




-
- Enfant ayant un po!ds de
13 ans) : la posologie est
par prise, a renouve
sans dépasser 4 compri

ids de |
- Enfant ayant un po de 1 comprimé a croquer

15 ans) : la posologie e§t | .
par pris),e, 3 renouveler si besoin au bout de 4 heures,

sans dépasser 6 com_primés 3 croquer par jour.
Fréquence d'administration : o J
Leesq prises systématiques permettent d éwter' les oscil-
iations de douleur ou de fievre. Elles doivent étre

espacées d'au moins 4 heures.

Durée de traitement . , . eci
Le patient doit étre informe de ne pas utiliser I'acide

acétylsalicylique plus de 3 jours en cas de fievre et de
5 jours en cas de douleurs sans l'avis d’'un médecin ou

d’un dentiste.
MODE D’ADMINISTRATION :

Voie orale. _
Les comprimés sont a croquer et a avaler tels quels

avec une boisson (par exemple eau, lait, jus de fruit), de
préférence au cours des repas.
La prise de comprimé est contre-indiquée chez I'enfant
de moins de 6 ans car elle peut entrainer une fausse-
route. Utiliser une autre forme.

[DC] CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité a 'acide acétylsalicylique ou a I'un
des excipients.

- Antécedents d’asthme provoqué par I'administration
de salicylés ou de substances d’activité proche,
notamment les anti-inflammatoires non stéroidiens.

- Enfant de moins de 6 ans risque de fausse-route ;
utiliser une autre présentation. ’

- Grossesse au-dela de 24 semaines d’aménorrhée
(5 mois révolus) pour des doses superieures a 100 mg

par‘jour . cf Fertilité/Grossesse/Allaitement
- Ulcere gastroduodénal en evolution.

! Ue !
Y I' m 9 q COl |St|tUtl0nnOne ou

- Risqu.e hémorragique.
- Insuffisance hepatique sévere.

- lnsuffisance renale sévere.
- Insuffisance cardia : Olé

- Méthotrexate utilisé a des doses supérieuresé 20 mg/

Santi-inflammatoires (> 19

> J g par joun o  doses
antalgiques oy antipyretiques z > gO%o errrigd?ar prise

et/ou < 3 - g
. ' 9 lpaf lour) d'acide acétylsalicylique :

par prise et/ou < 3 par. antipyretiques (> 500 mg

| lour) d'acide acé icylique '
et chez un patient ayant des antéecaé%eetztlzal d'm
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suivants :

esﬂ\.ﬂ'e ou de gaStl'ife ;

did f#isance rénale ou hépatique ;

vid L i
: ::sfh me - la survenue de crise d’asthme, chez cer-
'tains sujets, peut étre liée a une allergie aux anti-

nflammatoires non stéroidiens ou a I'acide acétyl-

«alicylique. Dans ce cas, ce meédicament est contre-

indique _ _ | s
_métrorragies ou ménonagles (isque d augmenta-
. pes hémorragies gastro-intestinales ou des ulcéres/
pé’.forafions peuvent se produire a n'importe quel
moment au cours du traitement sans qu'il y ait
nécessairement de symptﬂmas préalables ou d'anté-
| oédents. Le risque relatif augmente chez le sujet &ge,
le sujet de faible .p0|ds corporel, Ig malade soumis a
- n traitement anticoagulant ou antiagrégant plaquet-
L taire (cf Interactions).

. En cas d’hémorragie gastro-intestinale, interrompre
immédiatement le traltemept. ’

. Compte tenu de l'effet antiagrégant plaquettaire de
 acide acétylsalicylique, apparaissant dés les trés
'~ faibles doses et persistant pl’u§ieurs jours, il convient
- de prévenir le patient des risques hémorragiques
pouvant survenir en cas de geste chirurgical méme
mineur (exemple : extraction dentaire).

- Ce médicament contient un agent colorant azoique
(E 110) et peut provoquer des réactions allergiques.
- Ce médicament contient du fructose. Son utilisation

~ est déconseillée chez les patients présentant une
" intolérance au fructose.

- La prise concomitante de ce médicament est décon-
-~ seillée avec

- les anticoagulants oraux, pour des doses antalgi-
ques ou antipyretiques (> 500 mg par prise et/ou
< 3 g par jour) d’acide aceétylsalicylique et chez un
- patient n'ayant pas d'antécédents d’ulcere gastro-
duodenal,

- les anticoagulants oraux, pour des doses anti-
agregantes d'acide acetylsalicylique et chez un
- patient ayant des antecedents d’ulcére gastroduo-
denal,

- les anti-inflammatoires non stéroidiens pour des
- doses anti-inflammatoires (> 1 g par prise et/ou
> 3 g par jour), antalgiques ou antipyrétiques
- (> 500 mg par prise et/ou < 3 g par jour) d’acide
¢ acetylsalicylique,

- le clopidogrel (en dehors des indications validées
- pour cette association a la phase aigué du syndrome
coronarien), '

- les glucocorticoides (sauf hydrocortisone en traite-
~ ment substitutif) pour des doses anti-inflammatoires
- [> 1 g par prise et/ou > 3 g par jour) d’acide
acetylsalicylique,

- le< neparines de bas poids moléculaire (et apparen-
les et héparines non fractionnées : doses curatives
€00 sujet agé et pour des doses anti-inflamma-
ree (2 1 g par prise et/ou > 3 g par jour) ou
“@riagiques ou antipyrétiques (> 500 mg par prise
- €U0u <3 g par jour) d'acide acétylsalicylique,

=i pemetrexed chez les patients ayant une fonction
fenale faible 2 modérée (clairance de la créatine
L Lomprise entre 45 ml/min et 80 ml/min),

Fla ticlopidine,

rles uricosuriques (cf Interactions)

acide acetylsalicylique modifie I'uricémie (& dose
ptalgique 'acide acetylsalicyliqgue augmente |'uricé-
SIE Par innibition de |'excrétion de I'acide urique, aux
PUSEE Ulllisees en rhumatologie, I'acide acétylsalicy-
BIME @ un effet uricosurique).

BUX fortes doses utilisées en rhumatologie, il est
OInmande de surveiller I'apparition des signes de
RC0sage. En cas d'apparition de bourdennements
pOf€llies, de baisse de I'acuité auditive et de vertiges,

B> Modalites de traitement devront étre réévaluses.

ez !j’erutantj I est recommandé de surveiller la
lererme otamment lors de la mise en route du

BILeIment.

llisation de ce médicament est déconseillée en
8 J'allaiternent.

'ﬁ‘: O€ comprimé ou de gélule est contre-indiquée
W& Tenfant avant 6 ans car elle peut entrainer une
@ L0mprimés a 500 mg ne sont pas adaptes a
.ant de moins de 30 Kg pour lequel il existe des
EeSEYES mieux adaptés.

UNTERACTIONS

=HA ‘TJIONS MEDICAMENTEUSES :
0 16 a [ offet antiagrégant plaquettaire :
B ° Substances sont impliquées dans des inter-
B8, du lait de leurs propriétés antiagrégantes pla-
oS "abciximab, |'aspirine, le Clopidogrel, I'épo-
. IOL‘ 'eptifibatide, 'lloprost et I'iloprost tromé-
iy € lirofiban et |3 ticlopidine,
.- I gn de plusneur_s dntiagrégants plaquettaires
ISque de saignement, de méme que leur

~

| |e traitement par I'acide acétylsalicylique doit

+tains cas de forme grave de déficit en GBPD,
e élevées d'acide acétylsalicylique ont pu
des hémolyses. L'administration d'acide
ylique en cas de déficit en GBPD doit se

renfant de moins de 1 mois, I'administration
4e acétylsalicylique n'est justifiée que dans cer-

«ituations relevant de la prescription médicale.
eillance du traitement doit 8tre renforcée dans

antécédents d'ulcere gastroduodénal, d’hémorragie

association a I'héparine et aux molécules apparentées

aux anticoagulants oraux et aux autres thrombolytiques,

et doit &tre prise en compte en maintenant une surveil-
lance clinique réguliére.

Contre-indiquées :

Cf Contre-indications.

- Anticoagulants oraux, pour des doses anti-inflarmma-
toires (> 1 g par prise et/ou > 3 g par jour), ou pour
des doses antalgiques ou antipyrétiques (> 500 mg
par prise et/ou < 3 g par jour) d’acide acétylsalicylique
et en cas d'antécédents d'ulcére gastroduodénal -
majoration du risque hémorragique, notamment en
cas d'antécédent d'ulcare gastroduodénal.

- Méthotrexate utilisé a des doses supérieures 4 20
semaine, pour des doses anti-inflammatoires (> 1 g
par prise et/ou > 3 g par jour), ou pour des doses
antalgiques ou antipyrétiques (> 500 mgq par prise
et/ou < 3 g par jour) d'acide acétylsalicylique
majoration de la toxicité, notamment hématologique,
du méthotrexate (diminution de sa clairance rénale
par I'acide acétylsalicylique).

Déconseillées :

Cf Mises en garde/Précautions d’emploi.

- Anticoagulants oraux, pour des doses antalgiques ou
antipyrétiques d'acide acétylsalicylique (> 500 mg
par prise et/ou « 3 g par jour) et en I'absence
d’antécédent d'ulcére gastroduodénal : majoration du
risque hémorragique.

- Anticoagulants oraux, pour des doses antiagrégantes
d’acide acétylsalicylique (de 50 mg 4 375 mg par jour)
et en cas d'antécédent d’ulcére gastroduodénal
majoration du risque hémorragique, notamment en
cas d'antécédent d'ulcére gastroduodénal : nécessité
d’un controle en particulier du temps de saignement.

- Anti-inflammatoires non stéroidiens, pour des doses
anti-inflammatoires (> 1 g par prise et/ou > 3 g par
jour), ou pour des doses antalgiques ou antipyrétiques
(= 500 mg par prise et/ou < 3 g par jour) d’acide
acetylsalicylique : majoration du risque ulcérogéne et
hemorragique digestif.

- Clopidogrel (en dehors des indications validées pour
cette association a la phase aigué du syndrome
coronarien) : majoration du risque hémorragique par
addition des activités antiagrégantes plaquettaires.

- Glucocorticoides (sauf hydrocortisone en traitement
substitutif), pour les doses anti-inflammatoires d’acide
acetylsalicylique (> 1 g par prise et/ou > 3 g par
jour) : majoration du risque hémorragique.

- Héparines de bas poids moléculaire (et apparentés)
et héparines non fractionnées : doses curatives et/ou
sujet age, pour des doses anti-inflammatoires (> 1 g
par prise et/ou > 3 g par jour) ou pour des doses
antalgiques ou antipyrétiques (> 500 mg par prise
et/ou < 3 g par jour) d’acide acétylsalicylique :
augmentation du risque hémorragique (inhibition de
la fonction plaquettaire) et agression de la muqueuse
gastroduodénale par I'acide acétylsalicylique. Utiliser
un autre anti-inflammatoire ou un autre antalgique ou
antipyretique.

- Pémétrexed : chez les patients ayant une fonction
rénale faible a modérée (clairance de la créatine
comprise entre 45 ml/min et 80 ml/min), risque de
majoration de la toxicité du pémétrexed (diminution
de sa clairance rénale par I'acide acétylsalicylique a
doses anti-inflammatoires, soit > 1 g par prise et/ou

> 3 g par jour).

- Ticlopidine : majoration du risque hémorragique par
addition des activités antiagrégantes plaquettaires. Si
'association ne peut étre évitée, surveillance clinique
etroite.

- Uricosuriques (benzbromarone, probénécide) : dimi-
nution de l'effet uricosurique par compétition de
'élimination de I'acide urique au niveau des tubules
renaux.

Nécessitant des précautions d'emploi :

- Clopidogrel (dans les indications validées pour cette
association a la phase aigué du syndrome corona-
rien) : majoration du risque hémorragique par addition
des activites antiagrégantes plaquettaires. Surveil-
lance clinique.

- Diurétiques, pour des doses anti-inflammatoires
(= 1 g par prise et/ou > 3 g par jour) ou pour des
doses antalgiques ou antipyrétiques (> 500 mg par
prise et/ou < 3 g par jour) d'acide acetylsalicylique :
insuffisance rénale aigué chez le malade deshydrate
par diminution de la filtration glomerulaire secondaire
a une diminution de la synthése des prostaglandines
renales. Par ailleurs, réduction de |'effet antihyperten-
seur. Hydrater le malade et surveiller la fonction renale
en debut de traitement.

- Inhibiteurs de I'enzyme de conversion
des fécepteurs de l'angiotensine |I. pour des doses
_antl-lnflammatoires (= 19 par prise et/oy > 3 g par
jour) ou pour des doses antalgiques ou antipyretiques
(z 500 Mg par prise et/ou < 3 g Par jour) d'acide

tés

el antagonistes

survelller la fonction ré
- Méthotrexate utilisé :

prise et/ou < 3 g par jour)

majorgtion de la toxicité. n
du methotrexate (diminuti
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_ Effets hématologiques : syndromes

une inhibition
retard de terme ou un acce

I'acide acéty
24 semaines

passant dans Ie'
déconseillé pendant |'a
N DE MACHlNES
4 conduire des véhicules et A

&té observe.

v

jes sont d’autant
plus élevee,

. céphalees,
racuité auditive,

| |
hourdonnements d'oreille, qui sont habituellement 12
marque d'un surdosage.

(épistaxis, gingivorragies,
tation du temps de saigne
de 4 & 8 jours apres arrét d
Elle peut créer un risque hemorra

vention chirurgicale.

_ Réactions d’hypersensi
cutanées, réactions anap

cedeme de Quincke. ‘
- Syndrome de Reye chez I'enfant (cf Mises en garde/

Précautions d’emploi).

[0¢] SURDOSAGE |
Lintoxication est a craindre chez les sujets ages et

surtout chez les jeunes enfants (sprdosage ?hérapeu-
tique ou intoxication accidentelle fréquente) ou elle peut

étre mortelle.

Symptomes :

- Intoxication modeéreée : |
Bourdonnements d’oreille, sensation de baisse de

'acuité auditive, céphalées, vertiges sont la marque
d'un surdosage et peuvent étre contrdlés par reduc-

tion de la posologie.

- Intoxication sévere : '
Chez I'enfant, le surdosage peut étre mortel a partir

de 100 mg/kg en une seule prise. |
Les symptomes sont : fievre, hyperventilation, cetose,

alcalose respiratoire, acidose métabolique, coma,
collapsus cardiovasculaire, insuffisance respiratoire,
hypoglycémie importante.

Conduite d’urgence :

_ Transfert immédiat en milieu hospitalier spécialise.

- Décontamination digestive et administration de char-

bon active.

- Contrdle de I'équilibre acide base.

- Diurése alcaline permettant d'obtenir un pH unnaire
entre 7,5 et 8, possibilité d’hémodialyse dans les
intoxications graves.

- Traitement symptomatique.

PHARMACODYNAMIE

Classe pharmacothérapeutique : autres analgesiques et

antipyrétiques (code ATC : NO2BAQ1).

L'acide acétylsalicylique appartient au groupe des anti-

inflammatoires non stéroidiens ayant des proprietes
antalgiques, antipyrétiques et anti-inflammatoires. Son
mécanisme d'action repose sur I'inhibition irreversible
des enzymes cyclo-oxygenase impliquees dans la syn-
these des prostaglandines.

L'acide acétylsalicylique inhibe egalement |'agregation
plaquettaire en bloquant la synthese plaquettaire du
thromboxane Az.

PHARMACOCINETIQUE

Absorption :

L'acide acetylsalicylique est rapidement et presque

completement absorbe par voie orale.

Les pics plasmatiques sont atteints en 25 a 60 minutes.

La biodisponibilite de l'acide acetylsalicylique varie

selon les doses : elle est d'environ 60 % pour des doses
inferieures a 500 mg et 90 % pour les doses superieures
a 1 gen raison de la saturation de I'hydrolyse hepatique.
L'acide aceétylsalicylique subit une hydrolyse rapide
dotr_wfr;ant de l'acide salicylique (métabolite egalement
actif).

Distribution :

ment. Cette action persiste

o I'acide acétylsalicylique.
gique, en cas d'inter-

bilité : urticaire, réactions
hylactiques, asthme,

L'ac;lde acetylsalicylique et |'acide salicylique diffusent
rapidement dans tous les tissus. lis traversent la barriere
placentaire et sont retrouves dans le lait maternel.

L acide salicylique est en grande partie li¢ aux proteines
du plasma (a 90 %).

lTa demi-vie plasmatique est de 15 a 20 minutes pour
l'acide acétylsalicylique, de 2 a 4 heures pour |'acide
salicylique.

Métabolisme, excrétion :

L'acide acetylsalicylique est fortement metabolise au
niveau hépatique. |l est excrete principalement par voie



ASP| - 192

| oyl njugue
urinaire sous forme d’acide sallcyllgue_ det d:”g(;' Jrigue
glucuronide ainsi que sous forme d'acide S

et d’acide genteésique.

SECURITE PRECLINIQUE

Potentiel mutagene et cancérogén_e. _
|’acide acétylsalicylique a fait I'objet de trés nombreu

ses etudes précliniques eﬁectuée§ ip ’vitro et In }/lvg
aont I'ensemble des résultats n’a revele aucune raiso

ae suspecter un effet mutagene. | |
Les etudes a long terme effectuées chez le rat et la

’ \ ) ’
souris n'ont indiqué aucun effet cancérogéne de I'acide
acetylsalicylique.

MODALITES DE CONSERVATION

Durée de conservation : 3 ans.

A conserver a une température ne depassant pas
+ 25 °C.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE

AMM 3400933424800 (1991, RCP rév 25.11 .08).
Non remb Séc soc.

BAYER SANTE FAMILIALE
33, rue de I'Industrie. 74240 Gaillard
Tél : 04 50 87 70 70
Service clients : Té| - 04 74 02 27 27
Info médic/Pharmacovigilance :

Tel: 04 50 87 90 90




