
Instructions for use. 
Information for the patient
Aspirin® protect 100 mg
Enteric-coated tablets with 100 mg acetylsalicylic acid

Please read the entire patient information 
leaflet carefully as it contains important 
information on using the medicine.

•	 This medicine is available on a non-
prescription basis. 

•	 To achieve the best possible therapeutic 
results, you must nonetheless use Aspirin 
protect 100 mg as directed.

•	 Keep the patient information leaflet you 
may wish to read it again later.

•	 If you have any further questions or need 
advice, please consult your pharmacist.

•	 If your condition worsens or has not 
improved, in any case you must consult 
a doctor.

This patient information leaflet concerns the 
following:
1.	 What is Aspirin protect 100 mg and what is it 

used for?
2.	 What should you be aware of before taking 

Aspirin protect 100 mg?
3.	 How should Aspirin protect 100 mg be taken?
4.	 What side effects may occur?
5.	 How should Aspirin protect 100 mg be stored?
6.	 Further information

1. What is Aspirin protect 100 mg and what 
is it used for?
Aspirin protect 100 mg inhibits the adhesion and 
clumping of blood platelets (thrombocytes) and in this 
way prevents blood clots (thrombi) from developing 
(inhibition of platelet aggregation).
Aspirin protect 100 mg is used for:
•	 Unstable angina pectoris (chest pain due 

to impaired circulation in the coronary heart 
vessels) - as part of the standard treatment;

•	 Acute myocardial infarction - as part of the 
standard treatment;

•	 Prevention of a repeat myocardial infarction 
after an initial myocardial infarction (reinfarction 
prophylaxis);

•	 Following surgery or other interventions 
in arterial blood vessels (e.g. after an 
aortocoronary venous bypass [ACVB], 
in percutaneous transluminal coronary 
angioplasty [PTCA]);

•	 Prevention of transient ischaemic attacks (TIA) 
and cerebral infarction following manifestation 
of the precursor stages (e.g. transient signs 
of paralysis in the face or arm muscles or 
transient loss of vision).

Kawasaki-Syndrome, (a rare, acute febrile disease in 
children, that can affect amongst other the skin and 
the lymph nodes):
•	 To reduce inflammation for the duration of 

febrile phase.
•	 For prophylaxis of blood clot case of 

modification of the coronary vessels (for 
prophylactic inhibition of platelet aggregation in 
coronary aneurysms).

Note: Aspirin protect 100 mg is not suitable for the 
treatment of pain.

2. What should you be aware of before 
taking Aspirin protect 100 mg?

Aspirin protect 100 mg must not be used:
•	 if you are hypersensitive (allergic) to 

acetylsalicylic acid, salicylates or any of the 
other ingredients of Aspirin protect 100 mg;

•	 if you have a history of reacting to certain drugs 
against pain, fever or inflammation (salicylates 
or other nonsteroidal anti-inflammatory drugs) 
with asthma attacks or other hypersensitive 
(allergic) reactions;

•	 if you have acute gastric or duodenal ulcers;
•	 if you have a pathologically increased tendency 

to bleed (haemorrhagic diathesis);
•	 if you have liver or kidney failure;
•	 if you have severe heart failure for which you 

are not receiving adequate treatment;
•	 If you are concurrently taking 15 mg or more 

methotrexate per week;
•	 In the last trimester of pregnancy at dosages 

above 150 mg acetylsalicylic acid/day (see 
“Pregnancy”).

Particular caution is required when using Aspirin 
protect 100 mg
•	 if you are hypersensitive (allergic) to other 

analgesic, anti-inflammatory or antirheumatic 
medicines or other allergy-triggering 
substances;

•	 if you have other allergies (e.g. with symptoms 
like skin reactions, itching, nettle rash);

•	 if you have bronchial asthma, hay fever, 
swelling of the nasal mucosa (nasal polyps) or 
chronic respiratory tract diseases;

•	 If you are undergoing concomitant treatment 
with anticoagulant drugs (e.g. coumarin 
derivatives, heparin – with the exception of low-
dose heparin therapy)

•	 if you have gastric or duodenal ulcers or a 
history of gastrointestinal bleeding;

•	 if you have impaired liver function;
•	 in patients with impaired renal function 

or patients with impaired cardiovascular 
circulation (e.g. renal vascular disease, 
congestive heart failure, volume depletion, 
major surgery, sepsis or major hemorrhagic 
events), since acetylsalicylic acid may further 
increase the risk of renal impairment and 
acute renal failure;

•	 before surgery (including minor surgery such 
as dental extractions): increase in bleeding 
tendency can occur. Please inform your doctor 
or dentist if you have taken Aspirin protect 100 
mg;

•	 in patients suffering from severe glucose-6-
phosphate dehydrogenase (G6PD) deficiency, 
acetylsalicylic acid may induce hemolysis or 
hemolytic anemia. Factors that may increase 
the risk of hemolysis are e.g. high dosage, fever 
or acute infections.

What other precautions must be taken?

At low doses acetylsalicylic acid reduces the 
excretion of uric acid. This may cause a gout attack in 
predisposed patients.
If you cut or injure yourself, it may take longer than 
usual for the bleeding to stop. This has to do with the 
action of Aspirin protect 100 mg. Minor cuts and injuries 
(e.g. when shaving) are generally not significant. If you 
experience unusual bleeding (at an unusual place or 
for an unusual length of time), consult your doctor.
Drugs containing acetylsalicylic acid should not be 
taken for prolonged periods or at high doses without 
consulting a doctor.

Children and adolescents

Aspirin protect 100 mg should not be taken by children 
or adolescents with feverish illnesses unless they 
have been instructed to do so by a doctor and other 
therapeutic measures have failed. 
Prolonged vomiting in conjunction with such illnesses 
could be a sign of Reye’s syndrome, a very rare but 
life-threatening disease which requires immediate 
medical attention.

Interactions with other drugs

The effects of the medicines or groups of substances 
below may be affected by concomitant treatment with 
Aspirin protect 100 mg.
Enhanced effects ranging up to an increased risk 
of side effects:
•	 Anticoagulants (e.g. coumarin, heparin) and 

thrombolytic drugs: acetylsalicylic acid can 
increase the risk of bleeding if taken before 
anticoagulant treatment. You must therefore 
pay attention to signs of external or internal 
bleeding (e.g. bruising) if you are undergoing 
such treatment.

•	 Other platelet aggregation inhibitors (drugs that 
inhibit the clumping together of blood platelets), 
e.g. ticlopidine, Clopidogrel: increased bleeding 
risk.

•	 Drug product containing cortisone or cortisone-
like substances (with the exception of 
products that are applied topically or cortisone 
replacement therapy for Addison’s disease): 
increased risk for gastrointestinal side effects.

•	 Alcohol: increased risk of gastrointestinal 
ulcers and bleeding.

•	 Other analgesics and anti-inflammatory 
medicines (nonsteroidal anti-inflammatory 
drugs) and other antirheumatic medicines in 
general: increased risk for gastrointestinal 
ulcers and bleeding.

•	 Antidiabetics: the blood glucose level can be 
reduced.

•	 Digoxin (a drug to strengthen the heart muscle 
contraction).

•	 Methotrexate (a drug used to treat cancer and 
certain rheumatic disorders).

•	 Valproic acid (a drug used to treat convulsions 
of the brain [epilepsy]).

•	 Selective Serotonin Re-uptake inhibitors 
(certain medicines for treatment of depression): 
increased risk for gastrointestinal bleeding.

Weakening of effects:
•	 Certain medicines that increase the 

excretion of urine (diuretics so-called 
aldosterone antagonists, e.g. spironolactone 
and canrenoate, and loop diuretics, e.g. 
furosemide).

•	 Certain antihypertension drugs (in particular 
ACE inhibitors).

•	 Gout remedies that promote the excretion of 
uric acid (e.g. probenecid, benzbromarone).

Before using acetylsalicylic acid inform your doctor 
about the medicines you are taking.  If you are using 
acetylsalicylic acid regularly seek advice of your doctor 
before taking any other medicine (including OTC 
medicines).
Accordingly, patients should not take Aspirin protect 
100 mg in conjunction with any of the above-mentioned 
substances unless expressly instructed to do so by a 
doctor.

Pregnancy and breast feeding

If you are discover that you are pregnant during 
treatment with Aspirin protect 100 mg, please notify 
your doctor without delay.
In the first and second trimester of pregnancy, Aspirin 
protect 100 mg may only be taken if prescribed by your 
doctor.
In the last trimester of pregnancy, acetylsalicylic acid, 
the active ingredient of Aspirin protect 100 mg, must 
not be taken at a dosage of more than 150 mg per 
day due to an increased risk of complications for the 
mother and child before and during the birth (see also 
“… must not be used”). 
During the last trimester of pregnancy, doses of up to 
150 mg acetylsalicylic acid per day may only be taken 
if prescribed by your doctor.
Small quantities of the active ingredient acetylsalicylic 
acid and its metabolites pass into breast milk. 
Detrimental effects on the infant have not been 
reported to date, it is therefore not necessary to 

interrupt breast-feeding if the daily dose does not 
exceed 150 mg. If higher doses are taken (more than 
150 mg daily), the patient should stop breast-feeding.

Driving and operating machinery

No special precautions are necessary.

What foods and drinks should you avoid?

Please note that acetylsalicylic acid should not be 
taken with alcohol.

3. How should Aspirin protect 100 mg be 
taken?

Always take Aspirin protect 100 mg exactly as directed 
in this patient information leaflet. 
Please ask your doctor or pharmacist if you are unsure 
how to take this medicine. 
Dosage: Unless otherwise prescribed by your 
doctor, the usual dose is: 
•	 For unstable angina pectoris (chest pain 

caused by impaired circulation in the 
coronary heart vessels), A daily dose of one 
Aspirin protect 100 mg enteric-coated tablet 
(equivalent to 100 mg acetylsalicylic acid per 
day) is recommended.

•	 For acute myocardial infarction, A daily dose 
of one Aspirin protect 100 mg enteric-coated 
tablet (equivalent to 100 mg acetylsalicylic acid 
per day) is recommended.

•	 Prevention of a repeat myocardial infarction 
after an initial myocardial infarction 
(reinfarction prophylaxis), A daily dose of three 
Aspirin protect 100 mg enteric-coated tablets 
(equivalent to 300 mg acetylsalicylic acid per 
day) is recommended.

•	 Following operations or other interventions 
in arterial blood vessels (e.g. after ACVB, in 
PTCA), A daily dose of one Aspirin protect 100 
mg enteric-coated tablet (equivalent to 100 mg 
acetylsalicylic acid per day) is recommended. 
The most favourable time for starting 
treatment with Aspirin protect 100 mg after an 
aortocoronary venous bypass (ACVB) would 
appear to be 24 hours after the operation.

•	 To prevent transient ischaemic attacks (TIA) 
and cerebral infarction following manifestation 
of the precursor stages, A daily dose of one 
Aspirin protect 100 mg enteric-coated tablet 
(equivalent to 100 mg acetylsalicylic acid per 
day) is recommended.

Kawasaki-Syndrome
•	 At the febrile phase the treatment should start 

initially with acetylsalicylic acid in a dose of 
80-100 mg/kg body weight per day in 4 single 
doses combined with immunoglobulins.

•	 For prophylaxis of blood clot in case of 
modification of the coronary vessels (for 
prophylactic inhibition of platelet aggregation in 
coronary aneurysms), later (as of the 2nd-3rd 
disease week) the treatment should maintain in 
a dose of 3-5 mg/kg body weight per day.

Type of administration:
Swallow the tablets whole with plenty of liquid, 
preferably before a meal (e.g. a glass of water). 
For treatment of acute myocardial infarction, the first 
tablet should be bitten or chewed.
Duration of treatment:
Aspirin protect 100 mg is intended for long-term use. 
The attending doctor must decide on the length of the 
treatment. 

What should you do if you have taken too much 
Aspirin protect 100 mg?

Dizziness and ringing in the ears, particularly in 
children and elderly patients, may indicate serious 
poisoning.
Please notify your doctor if you suspect an overdose of 
Aspirin protect 100 mg.
He will decide on the necessary measures to be taken 
depending on the severity of over dosage/intoxication.

If you have forgotten to take Aspirin protect 100 
mg or have taken too little:

If you have taken too little Aspirin protect 100 mg or 
have forgotten to take a dose, do not, for example, take 
a double dose the next time; 
simply continue taking the medicine as described 
in the dosage instructions or as prescribed by your 
doctor.

Effects of discontinuing treatment with Aspirin 
protect 100 mg enteric-coated tablets:

Please do not interrupt or discontinue this treatment 
with Aspirin protect 100 mg without first consulting 
your doctor.
If you have any more questions about using this 
medicinal product, consult your doctor or pharmacists.

4. What side effects may occur?

Like all medicines, Aspirin protect 100 mg can have 
side effects.
The following incidence rating is used to evaluate the 
frequency of side effects:

•	 Very common: more than 1 treated patient 
of 10

•	 Common:  1 to 10 treated patients of 100 
•	 Uncommon:  1 to 10 treated patients of 1,000 
•	 Rare: 1 to 10 treated patients of 10,000 
•	 Very rare: less than 1 treated patient of 10,000 
•	 Not known: frequency cannot be estimated 

from the available data

Gastrointestinal tract:
Common: 
•	 Gastrointestinal disorders such as heartburn, 

nausea, vomiting, abdominal pain and 
diarrhoea.

•	 Minor blood loss from the gastrointestinal tract 
(microhaemorrhaging)

Uncommon: 
•	 Gastrointestinal bleeding. 
•	 Long-term use of Aspirin protect 100 mg may 

cause iron deficiency anaemia due to occult 
blood loss from the gastrointestinal tract.

•	 Gastrointestinal ulcers which in very rare cases 
can lead to perforation. 

•	 Gastrointestinal inflammation.
If you pass black stools or vomit blood (signs of serious 
bleeding in the stomach), you must inform your doctor 
immediately (see also “Countermeasures”).
Skin:
Uncommon: 
•	 Skin reactions (very rare up to severe feverish 

eczema at skin and mucosa (erythema 
exsudativum multiforme)).

Hypersensitivity reactions:
Rare: 
•	 Hypersensitivity reactions of the skin, the 

respiratory tracts, the gastrointestinal tract 
and the cardiovascular system, in particular 
in asthmatics. Symptoms could be: drop in 
blood pressure, attacks of difficult breathing, 
inflammation of nasal mucosa, stuffy nose, 
allergic reactions, swelling of the face, tongue 
and larynx (angioedema).

Nervous system:
•	 Headache, dizziness, confusion, impaired 

hearing ability or tinnitus can be signs of an 
overdose (see also “What should you do if you 
have taken too much Aspirin protect 100 mg?”).

Blood:
•	 Bleeding, e.g. nosebleeds, bleeding gums, 

skin bleeding or bleedings of the urinary tract 
and the genitals, possibly with prolongation 
of the bleeding time. This effect can persist 
for 4 to 8 days after use. Hemolysis and 
hemolytic anemia in patients with severe 
forms of glucose-6-phosphate dehydrogenase 
(G6PD) deficiency have been reported. 
Rare to very rare serious bleeding, such as 
cerebral bleeding, (especially in patients with 
uncontrolled hypertension and/or concomitant 
treatment with anticoagulants), which in single 
cases may be potentially life-threatening, have 
been reported.

Liver:
Very rare:  
•	 Elevated liver values.
Kidneys:
Very rare:  
•	 Renal impairment and acute renal failure.
Metabolism:
Very rare: 
•	 Reduced blood glucose levels (hypoglycaemia).
•	 At low doses acetylsalicylic acid reduces the 

excretion of uric acid. This may cause a gout 
attack in predisposed patients. 

Countermeasures
If you experience any of the above-mentioned side 
effects, do not take any more Aspirin protect 100 mg. 
Notify your doctor so that he can determine the severity 
of the side effect(s) and decide on any necessary 
further action.
Use of Aspirin protect 100 mg should be stopped at the 
first signs of hypersensitivity.
Inform your doctor or pharmacist if you notice any side 
effects that are not listed in this patient information 
leaflet.

5. How should Aspirin protect 100 mg be 
stored?

Keep medicines out of the reach of children. 
The expiry date of this product is printed on the tablet 
strips and the cardboard box. Do not use the product 
after this date.
Storage instruction:  "Not to be stored above 25C"

6. FURTHER INFORMATION

Composition:
The active ingredient is acetylsalicylic acid.
1 enteric-coated tablet contains 100 mg acetylsalicylic 
acid.
The other ingredients are: Maize starch, cellulose 
powder, methacrylic acid – ethyl acrylate copolymer 
(1:1) dispersion 30%, polysorbate 80, sodium 
dodecylsulfate, talc, triethyl citrate.

Dosage form and content:
Aspirin protect 100 mg is available in packs containing 
20,30 &90 enteric-coated tablets.

Manufacturer:
Manufactured by Bayer Bitterfeld GmbH, Germany for 
Bayer Consumer Care AG.

Date of preparation:  October 2010

This is a medicament
•	 A medicament is a product which affects 

your health and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.

•	 Follow strictly the doctor’s prescription, the 
method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament.

•	 The doctor and the pharmacist are experts 
in medicine, its benefits and risks.

•	 Do not by yourself interrupt the period of 
treatment prescribed.

•	 Do not repeat the same prescription 
without consulting your doctor.

Keep medicament out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers   
Union of Arab Pharmacists        
Bayer 

Aspirin ® protect 100mg

Active ingredient: acetylsalicylic acid



تعليمات للاستخدام.
معلومات للمريض

أسبرين بروتكت 100 ميليغرام
أقراص ذات كسوة معوية تحتوي على 100 ميليغرام حمض أسيتيل 

ساليسيليك

الرجاء قراءة نشرة معلومات المريض بالكامل 
وبعناية لأنها تحتوي على معلومات هامة تخص 

تناول الدواء.
• هذا الدواء يصرف بدون تذكرة طبية.	
• يجب 	 الممكنة،  العلاجية  النتائج  أحسن  على  للحصول 

برغم ذلك تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام كما هو 
مذكور في تعليمات الاستخدام.

• قراءتها 	 في  ترغب  قد  المريض  معلومات  بنشرة  احتفظ 
مرة أخرى فيما بعد.

• إذا كان لديك أية أسئلة إضافية أو تحتاج لنصيحة، الرجاء 	
استشارة الصيدلي.

• إذا أصبحت حالتك اسوأ أو لم تتحسن، في أي من هذه 	
الحالات يجب عليك استشارة الطبيب.

تحتوي نشرة معلومات المريض هذه على الآتي:
11 ما هو أسبرين بروتكت 100 ميليغرام و فيما يستخدم؟.
22 ما الذي تحتاج معرفته قبل تناول أسبرين بروتكت 100 .

ميليغرام؟
33 كيفية تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام؟.
44 ما هي الآثار الجانبية المحتملة ؟.
55 كيفية تخزين أسبرين بروتكت 100 ميليغرام؟.
66 معلومات إضافية.

11 ما هو أسبرين بروتكت 100 ميليغرام و فيما .
يستخدم؟

يثبط أسبرين بروتكت 100 ميليغرام التصاق و تكتل لويحات الدم 
)الصفيحات( و بهذه الطريقة يمنع تكون جلطات الدم )تخثر الدم( 

)مثبط لتجمع اللويحات(.
يتم تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام للأغراض 

الآتية:
• الذبحة الصدرية الغير مستقرة )ألم في الصدر بسبب خلل 	

في الدورة الدموية الخاصة بالأوعية التاجية للقلب( كجزء 
من العلاج النموذجي ؛

• موضعياً 	 الأنسجة  )موت  القلب  لعضل  الحاد  الاحتشاء 
العلاج  من  ( كجزء  الشرياني  الدم  مجرى  لانسداد  نتيجة 

النموذجي ؛
• القلب )موت الأنسجة 	 للوقاية من تكرار الاحتشاء لعضل 

الشرياني( وذلك بعد  الدم  نتيجة لانسداد مجرى  موضعياً 
حدوث المرة الأولى لاحتشاء عضلة القلب )الوقاية من تكرار 

الاحتشاء (؛
• بعد جراحة أو تداخلات أخرى في الأوعية الدموية الشريانية 	

)بعد عمل مجرى جانبي أورطي-تاجي وريدي ]ACVB  رأَْبُ 
راييِن التَّاجِيَّةِ عَبْرَ اللُّمْعَةِ وبطَريِْقَِ الجلِْد ]PTCA[(؛ الشَّ

• الوقاية من نوبات نقص تروية الدم العابرة )TIA( و الاحتشاء 	
مجرى  لانسداد  نتيجة  موضعياً  الأنسجة  )موت  الدماغي 
الدم الشرياني داخل الدماغ(اللاحقة لظهور علامات المراحل 
أو  الوجه  في  لشلل  عابرة  علامات  )مثل  بذلك  المنذرة 

لعضلات الذراع أو فقدان عابر للرؤيا(.
)ارتفاع  نادر يصيب الأطفال بحمى حادة  متلازمة كواساكي، )مرض 
مرضية في  آثاراً  يحُدث  أن  الذي يمكن  الجسم(  لدرجة حرارة  شديد 

الجلد و العقد اللمفاوية(:
• شديد 	 )ارتفاع  الحمى  مرحلة  مدة  أثناء  الالتهاب  لتقليل 

لدرجة حرارة الجسم(
• للوقاية من تجلط الدم كنتيجة لحالة تحور الأوعية التاجية.	

في  الدم  )صفيحات(  لويحات  لتجمع  الوقائى  )للتثبيط 
حالات تمدد الأوعية الدموية التاجية(.

لعلاج  ميليغرام   100 بروتكت  أسبرين  تناول  مناسب  غير  ملاحظة: 
الألم.

22 أسبرين . تناول  قبل  معرفته  تحتاج  الذي  ما 
بروتكت 100 ميليغرام.

يجب عدم تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام:
• إذا كان لديك حساسية زائدة لحمض أسيتيل ساليسيليك، 	

بروتكت  الأخرى لأسبرين  المكونات  من  أي  أو  الساليسيلات 
100 ميليغرام؛

• إذا كان لديك تاريخ مرضي للتفاعل مع بعض الأدوية المضادة 	
للألم، ارتفاع درجة حرارة الجسم أو الالتهاب )ساليسيلات أو 
أدوية أخرى غير إسترويدية مضادة للالتهاب( معها نوبات ربو 

أو تفاعلات أخرى للحساسية الزائدة؛
• الاثني 	 المعى  أو  المعدة  لديك قرح حادة خاصة في  إذا كان 

عشري؛
• إذا كان لديك ميل مرضي زائد للنزف )حالة في بنية الجسم 	

تهيئه للإصابة بالنزف(؛
• إذا كان لديك فشل في الكبد أو الكلى؛	
• إذا كان لديك فشل قلبي حاد والذي لا تتناول علاج 	

مناسب له.
• إذا كنت تتناول في نفس الوقت 15 ميليغرام أو أكثر من 	

ميثوتريكسات في الأسبوع.
• في الثلاثة شهور الأخيرة من فترة الحمل بجرعات أعلى من 	

)أنظر  اليوم  150 ميليغرام حمض أسيتيل ساليسيليك / 
"فترة الحمل"(.

بروتكت  تناول أسبرين  يتم  مطلوب حذر خاص عندما 
100 ميليغرام

• لمضادات 	 أخرى،  لمسكنات  زائدة  حساسية  لديك  كان  إذا 
مثيرة  أخرى  لمواد  أو  للروماتيزم  مضادة  لأدوية  أو  الالتهاب 

للحساسية؛
• إذا كان لديك أنواع أخرى من الحساسية )مثل أعراض شبيهة 	

بتفاعلات جلدية، حكة، الطفح القرصي(؛
• الغشاء 	 انتفاخ  القش،  حمى  شعبي،  ربو  لديك  كان  إذا 

المخاطي في الأنف )ورم ناتئ من البطانة المخاطية للأنف( أو 
أمراض مزمنة للمسالك الهوائية.

• إذا كنت تتناول في نفس الوقت علاج بأدوية مانعة للتجلط 	
العلاج  استثناء  مع   – هيبارين  الكومارين،  )مثل مشتقات 

بجرعات منخفضة من الهيبارين(
• إذا كان لديك قرح خاصة في المعدة أو المعى الاثني عشري 	

أو تاريخ طبي بنزف معدى معوى   ؛
• إذا كان لديك خلل في وظائف الكبد؛	
• فى مرضى لديهم خلل في وظائف الكلى أو مرضى لديهم 	

خلل في الدورة الدموية القلبية الوعائية )مثل مرض وعائي 
كبرى،  جراحة  الحجم،  نفاد  الإحتقاني،  القلب  كلوي، فشل 
تعفن أو حالات نزف كبيرة(، لأن حمض أسيتيل ساليسيليك 
يمكن أن يزيد خطر  خلل الكلى و الفشل الكلوي الحاد أكثر ؛

• خلع 	 مثل  الصغيرة  الجراحة  ذلك  )يشمل  الجراحة  قبل 
إخطار  الرجاء  للنزف.  الميل  زيادة  يحدث  أن  الاسنان(: يمكن 
طبيبك أو طبيب الأسنان إذا كنت تتناول أسبرين بروتكت 

100 ميليغرام؛
• نازعة 	 لإنزيم  الشديد  النقص  مرض  من  يعانون  مرضى  فى 

هيدروجين الجلوكوز - 6 – فوسفات )G6PD(، يمكن لحمض 
أسيتيل ساليسيليك أن يحدث انحلال الدم أو أنيميا ناشئة 

عن تدمير كريات الدم الحمراء على نحو مفرط.
• أمثلة العوامل التي يمكن أن تزيد من مخاطر انحلال الدم 	

هي جرعة عالية، الحمى )ارتفاع شديد لدرجة حرارة الجسم( 
أو عدوى حادة.

ما هي التدابير الوقائية الأخرى التي يجب اتخاذها؟
أسيتيل ساليسيليك  من حمض  جرعات صغيرة  تناول  يتم  عندما 
ينخفض التخلص من الحمض البولي .هذا يمكن أن يسبب نوبة نقرس 
بجرح،  أو  بقطع  إصابتك  تم  إذا  لذلك.  استعداد  لديهم  مرضى  فى 
يمكن أن يأخذ وقت أطول من الوقت المعتاد لكي يتوقف النزف. هذا 
له علاقة بمفعول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام. الإصابة بقطع أو 
جروح صغيرة )مثل أثناء الحلاقة( ليست هامة بشكل عام. إذا عانيت 
من نزف غير عادي )في مكان غير معتاد أو لفترة زمنية غير معتادة(، 

استشر طبيبك.
يجب عدم تناول الأدوية التي تحتوي على حمض أسيتيل ساليسيليك 

لفترات زمنية طويلة أو بجرعات عالية بدون استشارة الطبيب.
الأطفال و المراهقين

في حالات مرضية تشمل حمى )ارتفاع شديد لدرجة حرارة الجسم( 
تناول أسبرين بروتكت 100 إلا  المراهقين عدم  يجب على الأطفال و 
في حالة الحصول على تعليمات من الطبيب أو أيضاً فشل التدابير 
العلاجية الأخرى. القيء لفترات طويلة في نفس الوقت مع مثل هذه 
الأمراض يمكن أن يكون علامة لمتلازمة راي،  مرض نادر جداً و لكن يهدد 

الحياة و الذي يحتاج عناية طبية فورية.
تفاعلات مع أدوية أخرى

تأثيرات الأدوية أو مجموعات المواد المذكورة في الأسفل يمكن أن تتأثر 
فى حالة تناولها للعلاج في نفس الوقت مع أسبرين بروتكت 100 

ميليغرام.
تزداد التأثيرات لمدى يصل لزيادة مخاطر الآثار الجانبية:

• مضادات التجلط )مثل الكومارين، هيبارين( و أدوية انحلال 	
الجلطة: يمكن لحمض أسيتيل ساليسيليك أن يزيد مخاطرة 
يجب  لذلك  للتجلط.  مانع  علاج  قبل  تناوله  تم  إذا  النزف 
)مثل  الداخلي  و  الخارجي  النزف  لعلامات  الانتباه  عليك 

الكدمة( إذا كنت تتناول مثل هذا العلاج.
• تثبط 	 )أدوية  )صفيحات(  اللويحات  لتجمع  أخرى  مثبطات 

تكتل لويحات الدم ببعضها(، مثل تيكلوبيدين، كلوبيدوجرل: 
تزيد مخاطرة النزف.

• مواد 	 أو  كورتيزون  على  تحتوي  التى  الدوائية  المستحضرات 
المستخدمة  المستحضرات   عدا  )ما  بالكورتيزون  شبيهة 
أديسون(:  لمرض  للكورتيزون  التعويضي  العلاج  أو  موضعياً 

زيادة مخاطرة الآثار الجانبية على الجهاز الهضمي.
• الكحول: زيادة المخاطرة لقرح الجهاز الهضمي و النزف.	
• للالتهاب 	 المضادة  و  المسكنة   الأخرى  الأدوية  عامة  بصفة 

)أدوية غير ستيرويدية مضادة للالتهاب( و أدوية أخرى مضادة 
للروماتيزم: زيادة المخاطرة لقرح الجهاز الهضمي و النزف.

• مضادات الداء السكري: يمكن أن ينخفض مستوى الجلوكوز 	
في الدم.

• ديجوكسين )دواء يقوي انقباض عضلة القلب(.	
• بعض 	 و  السرطان  لعلاج  تناوله  يتم  )دواء  ميثوتريكسات 

الاضطرابات الروماتيزمية(.
• حمض الفالبرويك )دواء يتم تناوله لعلاج تشنجات الدماغ 	

]الصرع[(.
• مثبطات انتقائية لإعادة امتصاص السيروتونين )بعض الأدوية 	

لعلاج الاكتئاب(: زيادة المخاطرة للنزف من الجهاز الهضمي.
ضعف التأثير :

• والتي 	 البول  )مدرات  البول  اخراج  تزيد  التي  الأدوية  بعض 
تسمى أدوية تقاوم فعل الألدوستيرون، مثل سبيرونولاكتون 

و كانرينوويت، و مدرات البول الحلقية، مثل فوروسيميد(.
• الدم )خاصة مثبطات 	 الأدوية المضادة لارتفاع ضغط  بعض 

.)ACE الإنزيم المحول للأنجيوتنسين
• أدوية علاج النقرس التي تزيد من إخراج حمض اليوريك )مثل 	

بروبينيسيد، بنزبرومارون(.
الأدوية  عن  طبيبك  اخطر  ساليسيليك  أسيتيل  حمض  تناول  قبل 
تتناول حمض أسيتيل ساليسيليك بصفة  إذا كنت  تتناولها.  التي 
منتظمة اطلب نصيحة طبيبك قبل تناول أي أدوية أخرى )ذلك يشمل 

الأدوية التي تصرف بدون تذكرة طبية(.
بروتكت 100  أسبرين  تناول  المرضى عدم  ذلك، يجب على  بناء على 
إذا تم  إلا  المذكورة أعلاه  المواد  الوقت مع أي من  ميليغرام في نفس 

تبليغهم بتعليمات صريحة من الطبيب .
فترة الحمل و فترة الارضاع من الثدي

الرجاء اخطار طبيبك بدون تأخير ، إذا تم اكتشاف وجود حمل خلال 
العلاج بأسبرين بروتكت 100 ميليغرام.

يمكن فقط تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام خلال الثلاثة شهور 
الأولى أو الثانية للحمل إذا تم وصفه من طبيبك.

يجب عدم تناول ، حمض أسيتيل ساليسيليك، المادة الفعالة في 
أسبرين بروتكت 100 ميليغرام في الثلاثة شهور الأخيرة من الحمل 

بجرعة أكثر من 150 ميليغرام في اليوم بسبب زيادة مخاطرة 
المضاعفات للأم الحامل و المولود قبل و أثناء الولادة )أنظر أيضاً "... 

يجب عدم تناول"(.
يمكن فقط تناول جرعات تصل حتى 150 ميليغرام حمض أسيتيل 
ساليسيليك خلال الثلاثة شهور الأخيرة من الحمل، إذا تم وصفها 

من طبيبك.
كميات صغيرة من المادة الفعالة حمض أسيتيل ساليسيليك و من 

المركبات العضوية المختلفة الناشئة عن الأيض للمادة الفعالة تمر 
إلى حليب الثدي.

لم يتم التبليغ حتى اليوم عن تأثيرات ضارة على المواليد، لذلك ليس 
من الضرورة التوقف عن الإرضاع من الثدي إذا كانت الجرعة اليومية 
لا تزيد عن 150 ميليغرام في اليوم. في حالة تناول جرعات أعلى من 
ذلك )أكثر من 150 ميليغرام يومياً(، يجب على المريضة التوقف عن 

الإرضاع من الثدي.
القيادة و تشغيل الماكينات
لا يوجد احتياج لاحتياطات خاصة.

ما هي الأطعمة و المشروبات التي يجب عليك تجنبها؟

الرجاء ملاحظة أنه يجب عدم تناول حمض أسيتيل ساليسيليك 
مع الكحول.

33 كيفية تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام؟.
دائماً تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام كما هو مذكور تماماً في 
نشرة المعلومات للمريض هذه. الرجاء استشارة طبيبك أو الصيدلي 

إذا كنت غير متأكدا عن كيفية تناول هذا الدواء.
الجرعة  ذلك،  خلاف  الطبيب  يصف  لم  اذا  الجرعة: 

المعتادة هي  :
• للذبحة الصدرية الغير مستقرة )ألم في الصدر بسبب 	

تلف في الدورة الدموية الخاصة بالأوعية التاجية للقلب( 
يوصي بتناول قرص واحد أسبرين بروتكت 100 ميليغرام ذو 
كسوة معوية يومياً )يكافئ 100 ميليغرام حمض أسيتيل 

ساليسيليك في اليوم(.
• للاحتشاء الحاد لعضلة القلب )موت الأنسجة موضعياً 	

نتيجة لانسداد مجرى الدم الشرياني، يوصي بتناول قرص 
واحد أسبرين بروتكت 100 ميليغرام ذو كسوة معوية 

يومياً )يكافئ 100 ميليغرام حمض أسيتيل ساليسيليك 
في اليوم(.

• للوقاية من تكرار الاحتشاء لعضلة القلب )موت الأنسجة 	
موضعياً نتيجة لانسداد مجرى الدم الشرياني( بعد حدوث 
يوصي  الاحتشاء(.  تكرار  من  )الوقاية  مرة  لأول  الاحتشاء 
بتناول عدد ثلاثة أقراص أسبرين بروتكت 100 ميليغرام ذات 
كسوة معوية يومياً )يكافئ 300 ميليغرام حمض أسيتيل 

ساليسيليك في اليوم(.
• بعد جراحة أو تداخلات أخرى في الأوعية الدموية 	

الشريانية )مثلاً بعد عمل مجرى جانبي أورطي-تاجي وريدي 
راييِن التَّاجِيَّةِ عَبْرَ اللُّمْعَةِ وبطَريِْقَِ الجلِْد  ]ACVB[، رأَْبُ الشَّ
]PTCA[(؛ يوصي بتناول قرص واحد أسبرين بروتكت 100 

ميليغرام ذو كسوة معوية يومياً )يكافئ 100 ميليغرام 
حمض أسيتيل ساليسيليك في اليوم(. يتضح لنا أن 

التوقيت الانسب لبداية العلاج بتناول أسبرين بروتكت 100 
ميليغرام هو 24 ساعة بعد جراحة عمل مجرى جانبي 

.]ACVB[ أورطي-تاجي وريدي
• للوقاية من نوبات نقص تروية الدم العابرة )TIA( و 	

الاحتشاء الدماغي )موت الأنسجة موضعياً نتيجة لانسداد 
مجرى الدم الشرياني داخل الدماغ( اللاحقة لظهور علامات 

المراحل المنذرة بذلك. يوصي بتناول قرص واحد أسبرين 
بروتكت 100 ميليغرام ذو كسوة معوية يومياً )يكافئ 100 

ميليغرام حمض أسيتيل ساليسيليك في اليوم(.
متلازمة كواساكي

• في مرحلة الحمى )ارتفاع شديد لدرجة حرارة الجسم(: يجب 	
أن يبدأ العلاج بجرعة 80 – 100 ميليغرام لكل كيلوغرام 
من وزن الجسم يومياً تقسم الجرعة اليومية على 4 جرعات 
مناعي  جلوبيولين  مع  الوقت  نفس  في  تناولها  يتم  فردية 

.immunoglobulins
• للوقاية من تجلط الدم كنتيجة لحالة تحور الأوعية التاجية.	

)للوقاية من تثبيط تجمع لويحات )صفيحات( الدم في حالات 
الأسبوع  من  )بداية  لاحقا  التاجية(،  الدموية  الأوعية  تمدد 
العلاج   استمرار  المرض( يجب  الثالث من  الأسبوع  و  الثاني 
وزن  من  كيلوغرام  لكل  ميليغرام   5 الى   –  3 من  بجرعة 

الجسم يومياً.
كيف يتم تناول الدواء

تبلع الأقراص كاملة )صحيحة - بدون مضغ - غير مقسومة أو 
مكسورة( مع كمية وفيرة من سائل، يفضل قبل الأكل )مثلاً كوب 

من الماء(. لعلاج الاحتشاء الحاد لعضلة القلب )موت الأنسجة 
موضعياً نتيجة لانسداد مجرى الدم الشرياني(، يجب قضم أو مضغ 

القرص الأول من العلاج.
مدة العلاج:

تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام لمدة طويلة. يجب أن يحدد 
الطبيب المعالج مدة العلاج.

ما الذي يجب القيام به في حالة تناول كمية كبيرة من 
أسبرين بروتكت 100 ميليغرام؟

الدوخة و الرنين في الأذن، خاصة لدى الأطفال و كبار السن، يمكن أن 
تشير إلى تسمم خطير.

أسبرين  من  زائدة  بجرعة  الاشتباه  حالة  في  طبيبك  اخطار  الرجاء 
بروتكت 100 ميليغرام.

سوف يقرر الطبيب التدابير الضرورية التي يجب اتخاذها بناءً على 
شدة الجرعة الزائدة / التسمم.

أو  ميليغرام   100 بروتكت  أسبرين  تناول  نسيت  إذا 
تناولت كمية أقل مما ينبغي:

إذا تناولت كمية أقل مما ينبغي من أسبرين بروتكت 100 ميليغرام أو 
نسيت تناول جرعة، لا تتناول مثلاً جرعة مضاعفة في المرة التالية؛

التعليمات  الدواء كما هو موصوف لك في  تناول  فقط استمر في 
الخاصة بالجرعة أو كما وصفه لك طبيبك.

الناتجة من التوقف عن العلاج بأسبرين بروتكت  الآثار 
100 ميليغرام أقراص ذات كسوة معوية:

 100 بروتكت  بأسبرين  العلاج  عن  التوقف  أو  الانقطاع  عدم  الرجاء 
ميليغرام بدون استشارة طبيبك أولاً.

إذا كان لديك أي أسئلة إضافية عن تناول هذا المستحضر الطبي، 
استشر طبيبك أو الصيدلي.

44 ما هي الآثار الجانبية المحتملة ؟.
يسبب  أن  ميليغرام   100 بروتكت  لأسبرين  يمكن  الأدوية،  كل  مثل 

آثار جانبية.
يستخدم معدل الحدوث الآتي لتقدير تكرار الآثار الجانبية:

• مرضى 	  10 كل  من   1 من  أكثر  في  تحدث  شائع جداً: 
يعالجون

• ِشائع: تحدث في عدد من 1 إلى 10 من كل 100 مرضى 	
يعالجون

• غير شائع: تحدث في عدد من 1 إلى 10 مرضى يعالجون 	
في 1000 مرضى يعالجون

• في 	 يعالجون  مرضى   10 إلى   1 من  عدد  في  تحدث  نادراً: 
10000 مرضى يعالجون

• نادرا جداً: تحدث في أقل من 1 مريض يعالج في 10000 	
مرضى يعالجون

• غير معروف: لا يمكن تقدير التكرار من البيانات المتوفرة	
القناة الهضمية:

شائع:
• اضطرابات هضمية مثل الحرقة في المعدة، غثيان، قيء، ألم 	

في البطن و إسهال.
• الهضمية 	 القناة  خلال  من  الدم  من  قليلة  كمية  فقدان 

)نزف صغير جداً(
غير شائع:
• نزف معدى معوى.	
• أن 	 يمكن  لمدة طويلة  ميليغرام   100 بروتكت  أسبرين  تناول 

بسبب  الحديد  نقص  نتيجة  )الأنيمية(  الدم  فقر  يسبب 
فقدان غير ظاهر للدم من القناة الهضمية.

• تؤدي 	 أن  المعوية  المعدية  للقرح  جداً  نادرة  حالات  في  يمكن 
لثقب.

• التهاب معدى معوى .	
إذا كان برازك لونه أسود أو كنت تتقيأ دم )علامات لنزف خطير في 

المعدة(، يجب اخطار طبيبك فوراً )أنظر أيضاً "الإجراءات المضادة"(.
الجلد:

غير شائع:
• إلى إكزيمة الحمى الشديدة 	 نادرة جداً  تفاعلات جلدية )من 

و  ينضح   – ينز  جلدي  )احمرار  المخاطي  الغشاء  و  للجلد 
متعدد الأشكال(

تفاعلات الحساسية الزائدة:
نادراً:

• الجهاز 	 التنفسي،  الجهاز  للجلد،  زائدة  حساسية  تفاعلات 
الهضمي و الجهاز القلبي الوعائي، خاصة في مرضى الربو. 
الأعراض يمكن أن تكون: هبوط في ضغط الدم، نوبات صعوبة 
مسدود،  أنف  للأنف،  المخاطية  الأغشية  التهاب  التنفس، 
)وذمة  الحنجرة  و  اللسان  الوجه،  تورم  حساسية،  تفاعلات 

وعائية(.
الجهاز العصبي:

• صداع، دوخة، خلط بين أمرين،خلل في القدرة على السمع 	
أوطنين يمكن أن تكون علامات لجرعة زائدة )أنظر أيضاً "ما 
الذي يجب القيام به في حالة تناول كمية كبيرة من أسبرين 

بروتكت 100 ميليغرام؟"(.
الدم:

• نزف، مثلاً نزف من الأنف، نزف من اللثة، نزف جلدي أو نزف 	
من المسالك البولية و الجهاز التناسلي، مع احتمال استطالة 
مدة النزف. يمكن لهذا التأثير أن يستمر لمدة تتراوح بين 4 إلى 
8 أيام بعد تناول الدواء. تم التبليغ عن حدوث انحلال الدم أو 
أنيميا ناشئة عن تدمير كريات الدم الحمراء على نحو مفرط 
نازعة  لإنزيم  الشديد  النقص  يعانون من مرض  لدى مرضى 
هيدروجين الجلوكوز - 6 – فوسفات )G6PD(. تم التبليغ عن 
حدوث نزف خطير يتراوح حدوثه من نادر إلى نادر جداً مثل 
النزف الدماغي، )خاصة لدى مرضى لديهم ضغط دم ليس 
تحت السيطرة و / أو يتناولون في نفس الوقت علاج مانع 
للتجلط(، الذي يمكن أن يكون في حالات فردية مهدد للحياة.

الكبد:
نادراً جداً:
• ارتفاع لقيم الكبد.	
الكلى:
نادراً جداً:
• خلل لوظائف الكلى و فشل كلوي حاد.	
الأيض:
نادراً جداً:
• انخفاض مستويات الجلوكوز في الدم )نقص غير سوي في 	

مقدار الجلوكوز في الدم(.
• أسيتيل 	 حمض  من  صغيرة  جرعات  تناول  يتم  عندما 

هذا  البولي.  الحمض  من  التخلص  ينخفض  ساليسيليك 
يمكن أن يسبب نوبة نقرس لدى مرضى لديهم استعداد.

الإجراءات المضادة
الآن  بعد  تتناول  لا  بأعلى،  المذكورة  جانبية  آثار  أية  من  عانيت  إذا 

أسبرين بروتكت 100 ميليغرام 
إخطر طبيبك لكي يتمكن من تحديد شدة الآثار الجانبية و يقرر أي 

تصرف ضروري إضافي.
يجب التوقف عن تناول أسبرين بروتكت 100 ميليغرام عند ظهور أول 

علامات الحساسية الزائدة.
إخطر طبيبك أو الصيدلي إذا لاحظت أية آثار جانبية غير مذكورة في 

نشرة معلومات المريض هذه.
55 كيفية تخزين أسبرين بروتكت 100 ميليغرام؟.

لا تترك الأدوية في متناول أيدي الأطفال.
الأقراص  المستحضر مطبوع على شرائط  انتهاء مفعول هذا  تاريخ 

و العلبة الكرتونية.
لا تتناول المستحضر بعد هذا التاريخ.

تعليمات التخزين:
يحفظ في درجة حرارة لا تزيد عن 25 درجة مئوية.

66 معلومات إضافية؟.
التركيب:

المادة الفعالة هي: حمض أسيتيل ساليسيليك.
ذو كسوة غشائية على 100 ميليغرام حمض  يحتوي كل 1 قرص 

أسيتيل ساليسيليك.
المكونات الأخرى هي:

نشاء الذرة، مسحوق السليولوز، كوبوليمر حمض الميثاكريليك 
– إثيل الأكريلات )1 : 1( تشتت 30 %، بوليسوربات 80، 

دوديسيلسلفات صوديوم، تلك، تراي إيثيل سيترات.
شكل الجرعة و محتويات العبوة:

أقراص أسبرين بروتكت 100 ميليغرام متوفرة في عبوات تحتوي على 
20 ، 30 و 90 قرص ذو كسوة معوية

المصنع
كير  كنسيومر  باير  لصالح  ألمانيا  أتش،  بي  أم  جي  بيترفيلد  باير 

ايه جي.
تاريخ تحضير النشرة: أكتوبر 2010

إن هذا الدواء
• خلافا 	 استعماله  و  على صحتك  يؤثر  طبي  مستحضر 

للتعليمات يعرضك للخطر.
• اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص 	

عليها  وتعليمات الصيدلاني الذي صرف لك الدواء.
• فالطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.	
• لا تقطع العلاج قبل المدة المحددة لك من تلقاء نفسك.	
• لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة طبيبك.	

احفظ الدواء بعيدا عن متناول أيدي الأطفال. 

مجلس وزراء الصحة العرب  
اتحاد الصيادلة العرب

باير                                                         

المادة الفعالة: حمض أسيتيل ساليسيليك

أسبرينم بروتكت 100ميليغرام 


