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acide acétylsalicylique (sous forme d’acétylsalicyl ate de DL-lysine)

ASPEGIC 1000 mg ADULTE, poudre pour solution buvabl e
B/20 sachets-dose (CIP : 34009 318 981 9 1)

ASPEGIC 500 mqg, poudre pour solution buvable
B/20 sachets-dose (CIP : 34009 312 268 9 5)

ASPEGIC 250 mg ENFANT, poudre pour solution buvable
B/20 sachets-dose (CIP : 34009 327 036 1 6)

ASPEGIC 100 mg NOURRISSON, poudre pour solution buv  able
B/20 sachets-dose (CIP : 34009 318 936 3 9)

ASPEGIC 1 g/5 ml, préparation_injectable
B/6 poudre en flacon + solvant en ampoule (CIP : 34 009 326 102 0 4)

Laboratoire SANOFI-AVENTIS FRANCE

Code ATC NO2BAO1 (analgésique et antipyrétique)
Motif de 'examen Renouvellement de I'inscription
Liste concernée Sécurité Sociale (CSS L.162-17)

« ASPEGIC® oral 500 mg et 1 000 mg :

Poudre pour solution buvable a 500 mg :

» Traitement symptomatique des douleurs d'intensité | égére a modérée
et/ou des états fébriles.

* Rhumatisme inflammatoire chronique, rhumatisme arti culaire aigu
chez I'enfant.

L » Traitement symptomatique des rhumatismes inflammato ires chez
Indications '
concernées Fadulte. . .
Poudre pour solution buvable adulte a1 g :
e Traitement symptomatique des douleurs d'intensité | égére a modérée
et/ou des états fébriles.
e Traitement symptomatique des rhumatismes inflammato ires.
ASPEGIC® oral 100 mg nourrissons et 250 mg enfants :
» Traitement symptomatique des douleurs d'intensité | égére a modérée
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et/ou des états fébriles.
¢ Rhumatisme inflammatoire chronique, rhumatisme arti culaire aigu.

ASPEGIC® injectable 1 000 mg/5 ml :

e Traitement de courte durée des douleurs intenses.

» Traitement des rhumatismes inflammatoires.

Traitement symptomatique de la fievre lorsque I'adm inistration par voie
orale n'est pas possible. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

Dates initiales (procédures nationales)
- ASPEGIC 1000 mg ADULTE : 04/11/1975
- ASPEGIC 500 mg : 17/04/1974
- ASPEGIC 250 mg ENFANT : 23/02/1984
- ASPEGIC 100 mg NOURRISSON : 21/06/1965
- ASPEGIC 1 g/5 ml : 20/12/1982

AMM

Conditions de
prescription et de

. Médicament non soumis a prescription médicale
délivrance / statut

particulier
N Systeme nerveux central
NO2 Analgésiques

Classification ATC NO2B Autres analgésiques et antipyrétiques
NO2BA Acide salicylique et dérivés

NO2BAO1 Acide acétylsalicylique

02 ConTEXTE

Examen des spécialités réinscrites sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux
pour une durée de 5 ans a compter du 31/12/2011.

Dans son dernier avis de renouvellement du 30/11/2011, la Commission a considéré que le SMR
d’ASPEGIC était important dans les indications de ' AMM.

Le laboratoire sollicite le renouvellement de I'inscription dans les mémes conditions.

03 CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT

03.1 Indications thérapeutiques

« ASPEGIC® oral 500 mg et 1 000 mg :

Poudre pour solution buvable a 500 mg :

« Traitement symptomatique des douleurs d'intensité Iégére & modérée et/ou des états fébriles.
« Rhumatisme inflammatoire chronique, rhumatisme articulaire aigu chez I'enfant.

- Traitement symptomatique des rhumatismes inflammatoires chez I'adulte.

Poudre pour solution buvable adulte a1 g :

« Traitement symptomatique des douleurs d'intensité Iégére & modérée et/ou des états fébriles.
« Traitement symptomatique des rhumatismes inflammatoires.

ASPEGIC® oral 100 mg nourrissons et 250 mg enfants :
« Traitement symptomatique des douleurs d'intensité légére & modérée et/ou des états fébriles.
« Rhumatisme inflammatoire chronique, rhumatisme articulaire aigu.

ASPEGIC® injectable 1 000 mg/5 ml :

« Traitement de courte durée des douleurs intenses.

« Traitement des rhumatismes inflammatoires.

Traitement symptomatique de la fiévre lorsque I'administration par voie orale n'est pas possible. »
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03.2 Posologie

Cf. RCP

04 ANALYSE DES NOUVELLES DONNEES DISPONIBLES

04.1 Efficacité

Le laboratoire n’a fourni aucune nouvelle donnée clinique d’efficacité.

04.2 Tolérance

D Le laboratoire a fourni des nouvelles données de tolérance (PSUR couvrant la période du 18
avril 2009 au 25 septembre 2012).

D Depuis la derniére soumission a la Commission, des modifications de RCP ont été
réalisées concernant les rubriques : 4.3 « Contre-indications », 4.4 « Mises en garde spéciales et
précautions d’emploi » et 4.8 « Effets indésirables » pour les spécialités ASPEGIC par voie orale.
Ces modifications sont détaillées dans le tableau comparatif des RCP en annexe.

D Ces données ne sont pas de nature a modifier le profil de tolérance connu pour ces spécialités.

04.3 Données d'utilisation

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel printemps 2016), ASPEGIC par voie orale
(tous dosages associés) a fait I'objet d’environ 1 million de prescriptions (le dosage a 1 000 mg
représentant 43% de ces prescriptions).

Selon les données IMS, ASPEGIC injectable n’est pas suffisamment prescrit en ville pour figurer
dans ce panel.

ASPEGIC est majoritairement prescrit dans le contexte de la grippe ou de la rhinopharyngite avec
d’autres manifestations respiratoires.

04.4 stratégie thérapeutique

Les données acquises de la science sur le traitement des douleurs d'intensité légere & modérée,
des états fébriles et des rhumatismes inflammatoires de I'adulte et de I'enfant, et leurs modalités
de prise en charge ont été prises en compte.

Depuis la derniere évaluation par la Commission du 30/11/2011, la place de I'ASPEGIC dans la
stratégie thérapeutique n'a pas été modifiée.

La Commission a pris en compte la mise a jour par 'ANSM en Juillet 2013 des régles de bon
usage des AINS. En tant qu’AINS, ASPEGIC expose a des effets indésirables pouvant étre
graves, en particulier gastro-intestinaux, cardio-vasculaires et rénaux. D’une maniére générale, le
choix d'un AINS doit reposer sur la prise en considération des facteurs de risque individuels du
patient, du profil de sécurité d’emploi propre a chaque AINS et des préférences personnelles du
patient. Il est recommandé de les utiliser a la dose minimale efficace, pendant la durée la plus
courte possible. En cas de douleur chronique, il est recommandé de réévaluer régulierement la
nécessité et l'efficacité du traitement par AINS, qui n'est que symptomatique, de ne pas associer
deux AINS et de respecter les contre-indications.
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05 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces informations et apres débat et vote, la Commission estime
gue les conclusions de son avis précédent du 30/11/ 2011 n’ont pas a étre modifiées.

05.1 Service Médical Rendu

5.1.1 Traitement symptomatique des douleurs d’intensité | égere a modérée et/ou
des états fébriles

D Les douleurs d'intensité légére a modérée et les états fébriles alterent la qualité de vie.
D Les spécialités ASPEGIC entrent dans le cadre d’un traitement symptomatique.

D Leur rapport efficacité/effets indésirables reste moyen.

D Il existe des alternatives medicamenteuses.

D Il s’agit d’un traitement de 2°™ intention.

5.1.2 Traitement symptomatique des rhumatismes inflammato ires chroniques et du
rhumatisme articulaire aigu

D Les rhumatismes inflammatoires sont a I'origine d’'un handicap important et d’'une dégradation
marquée de la qualité de vie.

D Les spécialités ASPEGIC entrent dans le cadre d’un traitement symptomatique.

D Leur rapport efficacité/effet indésirables reste moyen.

D Il existe des alternatives medicamenteuses.

D Il s’agit d’un traitement de 1° ou de 2°™ intention.

Compte tenu de ces éléments, la Commission considér e que le service médical rendu par
les spécialités ASPEGIC reste important dans les in  dications de 'AMM.
05.2 Recommandations de la Commission

La Commission donne un avis favorable au maintien d e linscription sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux dans les indications de 'AMM.

D Taux de remboursement proposeé : 65 %
D Conditionnements

lls sont adaptés aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de
traitement.
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TABLEAU COMPARATIF - RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT D’ASPEGIC

RECTIFICATIF du 21 octobre 2008
(Schéma commun des spécialités a base d'aspirine)

RECTIFICATIF du 31 ao(t 2012
(RCP actuel)

4.3 Contre-indications
Ce médicament est CONTRE-INDIQUE dans les situatiamsuivantes

- hypersensibilité a I'acide acétylsalicylique olui des excipients,

- antécédents d’asthme provoqué par 'administnadi® salicylés ou de
substances d’activité proche, notamment les afiirmnmatoires non stéroidien
- grossesse au-dela de 24 semaines d’aménorriné@ig3évolus) pour des
doses supérieures a 100 mg par jour,

- ulcere gastroduodénal en évolution,

- toute maladie hémorragigue constitutionnelle cquise,

- risque hémorragique,

- insuffisance hépatique sévere,

- insuffisance rénale sévere,

- insuffisance cardiaque sévere non contrélée,

- en association avec le méthotrexate utilisé addess supérieures a 20
mg/semaine (voir rubrique 4.5) et pour des dostgsrdtammatoires (50 a 100
mg/kg par jour), ou pour des doses antalgiqgueshtpyaétiques (jusqu’a 60
mg/kg par jour) d’acide acétylsalicylique,

- en association avec les anticoagulants oraux geegidoses anti-
inflammatoires (50 & 100 mg/kg par jour), ou poes doses antalgiques ou
antipyrétiques (jusqu’a 60 mg/kg par jour) d’acadetylsalicylique et chez un
patient ayant des antécédents d’ulcere gastrodab@émir rubrique 4.5).

-(déplacement de I'information en 4.4)

4.4 Mises en garde spéciales et précautions partl@res d’emploi

- Ce médicament contient du lactose. Son utilisatist déconseillée chez les
patients présentant une intolérance au lactose.

- En cas d'association a d'autres médicaments éuiter un risque de

4.3 Contre-indications
Ce médicament est CONTRE-INDIQUE dans les situatiamsuivantes

- hypersensibilité a I'acide acétylsalicylique olua des excipients, ou aux
autres anti-inflammatoires non stéroidiens (réaatimisee),

5; antécédents d’asthme provoqué par I'administadi® salicylés ou de
substances d’activité proche, notamment les afiirmmatoires non stéroidien
- troisiéme trimestre de grossesse (au-dela derddiges d’'aménorrhée) (5
moeis+evelus) pour des doses supérieures a 10Gamjoyr (voir rubrique 4.6),

- ulcere gastroduodénal en évolution,

- toute maladie hémorragigue constitutionnelle cquise,

- risque hémorragique,

- insuffisance hépatique sévere,

- insuffisance rénale sévere,

- insuffisance cardiaque sévere non contrélée,

- en association avec le méthotrexate utilisé addess supérieures a 20
mg/semaine (voir rubrique 4.5) et pour des dostsrdtammatoires¥ 1 g par
prise et/ow> 3 g par jour)56-a-100-mgtkgparjour), ou pows deses
antalgiques ou antipyrétiques %00 mg par prise et/cul g par jour-jused’a
60-mgtkg-parjour) d'acide acétylsalicylique,

- en association avec les anticoagulants oraux geegidoses anti-
inflammatoires d’acide acétylsalicylique { g par prise et/od 3 g par jour)-50

a-100-mgfkgparjeur), ou pour des doses antalgiqueantipyrétiques>(500
mg par prise et/ou < 3 g par joujusgua-60-mgiagjoun-dacide
acetylsalieyligue-et chez un patient ayant descéaignts d’'ulcere
gastroduodénal (voir rubrique 4.5).

4.4 Mises en garde spéciales et précautions partli@res d’emploi

- En cas d'association a d'autres médicaments éuiter un risque de
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TABLEAU COMPARATIF - RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT D’ASPEGIC

surdosage, vérifier I'absence d'acide acétylsaiogldans la composition des
autres médicaments.

- En cas d'administration a long terme de médicasramalgiques a fortes
doses, la survenue de céphalées ne doit pasdtéetavec des doses plus
élevées. L'utilisation réguliere d'antalgiquesparticulier I'association
d'antalgiques, peut conduire a des Iésions répaleistantes avec un risque
d'insuffisance rénale.

- Des syndromes de Reye, pathologies trés rarespragentant un risque vital
ont été observés chez des enfants avec des sigrfestibns virales (en
particulier varicelle et épisodes d'allure grippaerecevant de I'acide
acétylsalicylique. En conséquence, I'acide acéigidigue ne doit étre
administré chez ces enfants que sur avis médaatjlie les autres mesures o
échoué. En cas d'apparition de vomissements arsistle troubles de la
conscience ou d'un comportement anormal, le tram¢mar |'acide
acétylsalicylique doit étre interrompu.

- Dans certains cas de forme grave de déficit dPli@les doses élevées d'ac
acétylsalicylique ont pu provoquer des hémolys&sirinistration d'acide
acétylsalicyliqgue en cas de déficit en G6PD doflage sous contréle médical.

- Chez I'enfant de moins de 1 mois, l'administratiacide acétylsalicylique
n'est justifiée que dans certaines situations agledte la prescription médicale

- La surveillance du traitement doit étre renfordéas les cas suivants : -
antécédents d'ulcére gastroduodénal, d'hémorraggstive ou de gastrite, -
insuffisance rénale ou hépatique, - asthme : keeswre de crise d'asthme, che
certains sujets, peut étre liée a une allergieaatiinflammatoires non
stéroidiens ou a l'acide acétylsalicylique. Dansas ce médicament est cont
indiqué, - métrorragies ou ménorragies (risquegtitentation de l'importance
de la durée des régles.

- Des hémorragies gastro-intestinales ou des wi@dorations peuvent se
produire a n'importe quel moment au cours du tragtg sans qu'il y ait
nécessairement de symptomes préalables ou d'aetgséte risque relatif
augmente chez le sujet agé, le sujet de faiblespmcporel, le malade soumis
un traitement anticoagulant ou antiagrégant plaguet(cf. rubrique 4.5). En
cas d’hémorragie gastro-intestinale, interrompraéaiatement le traitement.

surdosage, vérifier I'absence d'acide acétylsaiogldans la composition des
autres médicaments.

- En cas d'administration a long terme de médicasramalgiques a fortes
doses, la survenue de céphalées ne doit pasdtéetavec des doses plus
élevées.

L'utilisation réguliere d'antalgiques, en partieulfassociation d'antalgiques,
peut conduire a des lésions rénales persistantesuavrisque d'insuffisance
rénale.

, - Des syndromes de Reye, pathologies tres rarespriggentant un risque vital
ont été observés chez des enfants et des addieswes des signes d'infectiof
virales (en particulier varicelle et épisodes df&lgrippale) et recevant de
l'acide acétylsalicylique. En conséquence, 'aa#ylsalicylique ne doit étre

nadministré chez ces enfants et ces adolescensugawis médical, lorsque les

autres mesures ont échoué. En cas d'apparitioardsssements persistants, dg
troubles de la conscience ou d'un comportementraiple traitement par
l'acide acétylsalicylique doit étre interrompu.

deDans certains cas de forme grave de déficit dpliz6les doses élevées d'ac
acétylsalicylique ont pu provoquer des hémolys&sirinistration d'acide
acétylsalicyliqgue en cas de déficit en G6PD doflage sous contréle médical.

- Chez I'enfant de moins de 1 mois, l'administratiacide acétylsalicylique
n'est justifiée que dans certaines situations agledle la prescription médicale

- La surveillance du traitement doit étre renfordéas les cas suivants : -
antécédents d'ulcére gastroduodénal, d'hémorraggstive ou de gastrite, -

v insuffisance rénale ou hépatique, - asthme : lzeswre de crise d'asthme, che
certains sujets, peut étre liée a une allergieaatiinflammatoires non
estéroidiens ou a I'acide acétylsalicyligue. Dansasg ce médicament est cont
ptindiqué, - métrorragies ou ménorragies (risquegtitentation de l'importance
de la durée des régles.

- Des hémorragies gastro-intestinales ou des wimrdorations peuvent se
produire a n'importe quel moment au cours du tragtg sans qu'il y ait
nécessairement de symptomes préalables ou d'aetdséte risque relatif
aaugmente chez le sujet agé, le sujet de faiblespmdporel, le malade soumis
un traitement anticoagulant ou antiagrégant plaguet(cf. rubrique 4.5). En
cas d’hémorragie gastro-intestinale, interrompraéaiatement le traitement.
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TABLEAU COMPARATIF - RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT D’ASPEGIC

- Les sachets a 100 mg ne sont pas adaptés aumtsedéamoins de 6 kg et de
plus de 22 kg pour lesquels il existe des dosagegxnadaptés.

- Compte-tenu de l'effet anti-agrégant plaquettd@¢acide acétylsalicylique,
apparaissant des les trés faibles doses et petgiigieurs jours, il convient de
prévenir le patient des risques hémorragiques paseavenir en cas de geste
chirurgical méme mineur (ex : extraction dentaire).

- L'acide acétylsalicylique modifie I'uricémie (&g antalgique l'acide
acétylsalicyligue augmente I'uricémie par inhibitae I'excrétion de l'acide
urique, aux doses utilisées en rhumatologie, kaaibtylsalicylique a un effet
uricosurique).

- Aux fortes doses utilisées en rhumatologie, tiresommandé de surveiller
I'apparition des signes de surdosage. En cas diappale bourdonnements
d'oreilles, de baisse de l'acuité auditive et déges, les modalités de traiteme
devront étre réévaluées. Chez l'enfant, il estmacandé de surveiller la
salicylémie notamment lors de la mise en routeatement.

- L'utilisation de ce médicament est déconseilléeas d’allaitement.

- La prise concomitante de ce médicament est dédlgesavec : - les
anticoagulants oraux, pour des doses antalgiquastiquyrétiques (jusqu’'a 60
mg/kg par jour) d’acide acétylsalicylique et chezpatient n’ayant pas
d’antécédents d'ulcére gastro-duodénal, - les @aglants oraux, pour des
doses antiagrégantes d'acide acétylsalicyliquéet an patient ayant des
antécédents d’ulcére gastro-duodénal, - les afiéirnmatoires non stéroidiens

- Compte-tenu de l'effet anti-agrégant plaquettd@¢acide acétylsalicylique,
> apparaissant dés les tres faibles doses et patgitisieurs jours, il convient de
prévenir le patient des risques hémorragiques paseavenir en cas de geste
chirurgical méme mineur (ex : extraction dentaire).

- L'acide acétylsalicylique modifie I'uricémie (ase& antalgique l'acide
acétylsalicyligue augmente I'uricémie par inhibitae I'excrétion de l'acide
urique, aux doses utilisées en rhumatologie, kaaibtylsalicylique a un effet
uricosurique).

- Aux fortes doses utilisées en rhumatologie (dasisinflammatoires), il est
recommandé de surveiller I'apparition des signesuddosage. En cas
nd'apparition de bourdonnements d'oreilles, de balsd'acuité auditive et de
vertiges, les modalités de traitement devrontrégealuées.

Chez I'enfant, il est recommandé de surveilleal@émie notamment lors de
la mise en route du traitement.

Ce médicament contient du lactose. Son utilisagirdéconseillée chez les
patients présentant une intolérance au galactosdgficit en lactase de Lapp g
un syndrome de malabsorption du glucose ou du ga¢maladies héréditairg
rares).

- Les sachets a 100 mg ne sont pas adaptés aunsedéamoins de 6 kg et de
plus de 22 kg pour lesquels il existe des dosagesxadaptés.

- L'utilisation de ce médicament est déconseilléeas d’'allaitement (voir
rubrique 4.6).

- La prise concomitante de ce médicament est dédldesavec : - les
anticoagulants oraux, pour des doses antalgiquastiquyrétiquegjused-a-60
mgfkgparjed 500 mg par prise et/ou < 3 g par jour) d’acideysalicylique
et chez un patient n’ayant pas d’antécédents deiigastro-duodénal,

- les anticoagulants oraux, pour des doses angjagtés d’acide

eS

pour des doses anti-inflammatoires (50 & 100 mgékgour), antalgiques ou

acétylsalicylique (de 50 mg a 375 mg par jour)hetzcun patient ayant des
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TABLEAU COMPARATIF - RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT D’ASPEGIC

antipyrétiques (jusqu'a 60 mg/kg par jour) d’acadetylsalicylique, -
clopidogrel (en dehors des indications validées petie association a la phas
aigtie du syndrome coronarien), - glucocorticoidasif(hydrocortisone en
traitement sustitutif) pour des doses anti-inflartoitas (50 a 100 mg/kg par
jour) d’acide acétylsalicylique, - héparines de paisls moléculaire (et
apparentés) et héparines non fractionnées : dasatives et/ou sujet agé et
pour des doses anti-inflammatoires (50 a 100 mgétgour) ou antalgiques oy
antipyrétiques (jusqu’a 60 mg/kg par jour) d’acadetylsalicylique, -
pemetrexed chez les patients ayant une fonctialegdaible a modérée
(clairance de la créatine comprise entre 45 ml&hi®0 ml/min), - la ticlopidine
- les uricosuriques (voir Rubrique 4.5).

4 8 Effets indésirables

Effets gastro-intestinaux

douleurs abdominales,

hémorragies digestives patentes (hématémeése, raeldeu occultes,
responsables d’'une anémie ferriprive. Ces hémasagint d'autant plus
fréquentes que la posologie est plus élevée,

ulcéres gastrigues et perforations.

Effets sur le systéme nerveux central :

céphalées, vertiges,

sensation de baisse de l'acuité auditive,
bourdonnements d'oreille,

qui sont habituellement la marque d'un surdosage.

Effets hématologiques :

antécédents d’'ulcére gastro-duodénal (voir rubrigygg - les anti-
einflammatoires non stéroidiens pour des dosesEtammatoires¥ 1 g par
prise et/ow> 3 g par jour50-a-100-mglkg-parjour), antalgiqoesintipyrétiques
(> 500 mg par prise et/ot 3 g par jourjusgu-a-60-mgtkg-parfour) d'acide
aceétylsalicylique, - le clopidogrel (en dehors phelications validées pour cette

association-a-laphase-aigite du dans le syndroroaarien aigu), -
glucocorticoides (sauf hydrocortisone en traitensestitutif) pour des doses

anti-inflammatoiresX 1 g par prise et/cd 3 g par jour50-a-100-mgtkg-parjol
d’acide acétylsalicylique (voir rubrique 4.5), sleéparines de bas poids
moléculaire (et apparentés) et héparines non drawfies : doses curatives et/d
sujet &gé et pour des doses anti-inflammatokdsd par prise et/ou 3 g par
jour-50-2-100-mgtkg-parjoeur) ou antalgiques olipgnrétiques ¥ 500 mg par
prise et/ou< 3 g par jourjuseu-a-60-mglikgparjour) d’'acidétytsalicylique, -
pemetrexed chez les patients ayant une fonctialedaible a modérée
(clairance de la créatine comprise entre 45 ml&hi®0 ml/min), - la ticlopidine
- les uricosuriques (voir Rubrique 4.5).

4.8 Effets indésirables

La fréquence des effets indésirables ne peut paseétimée. De ce fait, I
fréquences sont référencées comme indéterminées.

Effets Affections gastro-intestinales-gastro-trtastx

douleurs abdominales,

hémorragies digestives patentes (hématémese, raeldeu occultes,
responsables d’'une anémie ferriprive. Ces hémasagint d'autant plus
fréquentes que la posologie est plus élevée,

ulcéres gastrigues et perforations.

Effets surle Affections du systeme nerveux-central
céphalées, vertiges,

sensation de baisse de l'acuité auditive,
bourdonnements d'oreille,

qui sont habituellement la marque d'un surdosage.
Hémorragies intracraniennes

Effets Affections hématologigues et du systeme Ipatiue :
syndromes hémorragiques (épistaxis, gingivorragiesuura,...) avec

syndromes hémorragiques (épistaxis, gingivorragiesura,...) avec

Ir)
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augmentation du temps de saignement. Cette actisisfe de 4 a 8 jours
apres arrét de I'acide acétylsalicylique. Elle pmétr un risque
hémorragique, en cas d'intervention chirurgicale.

Réaction d'hypersensibilité :

Quincke.

Syndrome de Reyoir rubrique 4.4)

- urticaire, réactions cutanées, réactions anapliglees, asthme, oedéeme de

augmentation du temps de saignement. Cette actisisfe de 4 a 8 jours
apres arrét de I'acide acétylsalicylique. Elle pmér un risque
hémorragique, en cas d'intervention chirurgicale.

- Des hémorragies intracraniennes et gastro-intéstipgeuvent également
survenir.

Affections du systéme immunitaire :

Réaction d il

- Réactions d’hypersensibilite;-urticaire, reactioatanées, réactions
anaphylactiques, asthme, oedéme de Quincke.

Affections hépatobiliaires
- Augmentation des enzymes hépatiques,
- atteinte du foie principalement hépatocellulaire

Affections de la peau et du tissu sous- cutané
- Urticaire,

- Réactions cutanées,

Troubles généraux et anomalies au site d’administtan
Syndrome de Rey@oir rubrique 4.4)
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