Prospecto: informacion para el paciente

Aspifox 5 mg/100 mg capsulas duras
Aspifox 10 mg/100 mg capsulas duras
Aspifox 20 mg/100 mg capsulas duras

Rosuvastatina/Acido acetisalicilico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Aspifox y para qué se utiliza

Aspifox contiene dos sustancias activas — rosuvastatina y acido acetilsalicilico.

- Rosuvastatina pertenece a un grupo de sustancias llamadas estatinas, que son medicamentos que
regularizan el nivel de lipidos (grasas), disminuyendo los niveles de colesterol y de triglicéridos en la
sangre, cuando una dieta baja en grasa y cambios en su estilo de vida por si mismos han fallado. El
colesterol es una sustancia grasa (lipido) que puede causar el estrechamiento de los vasos sanguineos
en el corazén, causando una enfermedad coronaria cardiaca. Si tiene riesgo de sufrir un ataque al
corazén, rosuvastatina también puede utilizarse para reducir este riesgo incluso si sus niveles de
colesterol son normales. Debe mantener una dieta baja en colesterol durante el tratamiento.

- Acido acetilsalicilico en bajas dosis pertenece a un grupo de medicamentos llamados antiagregantes
plaquetarios. Las plaquetas son células pequefias de la sangre que producen la coagulacion de la
sangre y estdn involucradas en la trombosis. Cuando se produce un codgulo de sangre en una arteria,
detiene el flujo sanguineo y corta el suministro de oxigeno. Cuando esto sucede en el corazén, puede
causar un ataque cardiaco o angina.

Estas dos sustancias activas, tomadas a la vez, reducen la posibilidad de tener otro ataque cardiaco si ha
tenido previamente uno o si sufre ataques de dolor en el pecho (angina de pecho inestable).

Aspifox estd indicado en pacientes que ya estdn tomando rosuvastatina y dcido acetilsalicilico a estas dosis.
En lugar de tomar rosuvastatina y dcido acetilsalicilico como comprimidos separados, recibird una cépsula
de Aspifox que contiene ambos componentes con la misma dosis que antes.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aspifox

No tome Aspifox

Si es alérgico a rosuvastatina, acido acetilsalicilico o a cualquier otro salicilato o medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si estd embarazada o en periodo de lactancia o si se queda embarazada durante la toma de Aspifox,
deje de tomar este medicamento inmediatamente e informe a su médico. Las mujeres deben evitar
quedarse embarazadas mientras estén tomando Aspifox utilizando los métodos anticonceptivos
adecuados.

Si tiene enfermedad hepatica.

Si tiene problemas renales graves.

Si tiene dolores musculares repetidos o inexplicables.

Si toma una combinacién de medicamentos de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizado para
la infeccién viral del higado llamada hepatitis C).

Si toma un medicamento llamado ciclosporina (utilizado, por ejemplo, después de un trasplante de
6rganos).

Si ha tenido un ataque de asma o inflamacion de algunas partes del cuerpo, por ejemplo cara,
labios, garganta o lengua (angioedema) después de tomar salicilatos o AINEs.

Si alguna vez ha desarrollado una erupcién cutdnea grave o descamacioén de la piel, ampollas y /o
llagas en la boca después de tomar rosuvastatina u otros medicamentos relacionados.

Si actualmente tiene o alguna vez ha tenido una tlcera en el estdmago o el intestino delgado o
cualquier otro tipo de sangrado como un derrame cerebral.

Si alguna vez ha tenido el problema de que su sangre no se coagule correctamente.

Si sufre de gota.

Si sufre insuficiencia cardiaca no compensada.

Si estd tomando un medicamento llamado metotrexato (por ejemplo, para el cincer o la artritis
reumatoide) en dosis superiores a 15 mg por semana

Si eres alergico al cacahuente o la soja

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Aspifox

Si tiene problemas en sus rifiones.

Si tiene problemas en su higado.

Si ha tenido dolores o molestias musculares repetidos o injustificados, antecedentes personales o
familiares de problemas musculares, o antecedentes previos de problemas musculares al tomar
otros medicamentos para reducir el colesterol. Informe a su médico de inmediato si tiene dolores o
molestias musculares injustificados, especialmente si no se siente bien o tiene fiebre. Informe
también a su médico o farmacéutico si tiene una debilidad muscular constante.

Si tiene o ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que,
en algunos casos, afecta a los musculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad
que provoca debilidad de los misculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la
enfermedad o provocar la aparicién de miastenia (ver seccion 4).

Si bebe regularmente grandes cantidades de alcohol.

Si su glandula tiroides no funciona correctamente.

Si toma otros medicamentos llamados fibratos para reducir el colesterol. Lea este prospecto
detenidamente, incluso si ya ha tomado otros medicamentos para el colesterol alto.

Si toma medicamentos utilizados contra la infeccién por VIH, por ejemplo ritonavir con lopinavir y
/ o atazanavir, consulte "Otros medicamentos y Aspifox".

Si estd tomando o ha tomado en los dltimos 7 dias medicamentos que contienen acido fusidico
(utilizado para tratar infecciones bacterianas) administrados por via oral o por inyeccién; tomar
Aspifox con 4cido fusidico puede provocar graves dolencias musculares (rabdomidlisis); consulte
"Otros medicamentos y Aspifox".
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- Sitiene insuficiencia respiratoria grave.

- Si tienes mas de 70 afios.

- Sies de origen asidtico, es decir, japonés, chino, filipino, vietnamita, coreano e indio. Su médico
debe elegir la dosis inicial correcta de Aspifox que se adapte a usted.

- Si tiene o ha tenido problemas con el estémago o el intestino delgado (ulceras o sangrado
gastrointestinal)

- Si tiene presion arterial alta.

- Si es asmético, tiene fiebre del heno, pdlipos nasales u otras enfermedades respiratorias crénicas; el
dcido acetilsalicilico puede inducir un ataque de asma.

- En caso de hipersensibilidad (alergia) a otros medicamentos para el dolor y a antiinflamatorios,
otros medicamentos para el reumatismo u otros factores que causan alergia.

- Si tiene otras alergias (por ejemplo, reacciones en la piel, picazén).

- Si toma otros medicamentos llamados anticoagulantes (por ejemplo, derivados de cumarina,
heparina, con la excepcién del tratamiento con dosis bajas de heparina).

- Con insuficiencia renal o flujo sanguineo cardiaco y vascular reducido (por ejemplo enfermedad
vascular de los rifones, debilidad muscular cardiaca, volumen sanguineo reducido, operaciones
mayores, envenenamiento de la sangre o aumento del sangrado): el dcido acetilsalicilico puede
aumentar ain mas el riesgo de disfuncién renal y aguda insuficiencia renal.

- Si tiene periodos menstruales abundantes.

Debe buscar atencién médica de inmediato, si sus sintomas empeoran o si experimenta efectos secundarios
graves o inesperados, por ejemplo sintomas de sangrado inusuales, reacciones cutdneas graves o cualquier
otro signo de alergia grave (ver seccién "Posibles efectos secundarios").

Se han notificado reacciones cutdneas graves, incluido el sindrome de Stevens-Johnson y reaccién a
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) asociadas al tratamiento con rosuvastatina. Deje de
usar Aspifox y busque atencién médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas descritos en la
seccion 4.

En un pequeiio nimero de personas, las estatinas pueden afectar al higado. Esto se identifica mediante una
prueba simple que identifica niveles elevados de enzimas hepaticas en la sangre. Por esta razén, su médico
generalmente realizard este andlisis de sangre (prueba de funcién hepatica) antes y durante el tratamiento
con Aspifox.

Mientras esté tomando este medicamento, su médico le monitorizar si tiene diabetes o si tiene riesgo de
desarrollarla. Es probable que tenga riesgo de desarrollar diabetes si tiene altos niveles de azicares y grasas
en la sangre, tiene sobrepeso o tiene presion arterial alta.

Debe tener cuidado de no deshidratarse (puede sentir sed con la boca seca) ya que el uso de 4cido
acetilsalicilico al mismo tiempo puede provocar un deterioro de la funcién renal.

Informe a su médico si estd planeando someterse a una intervencién quirdrgica (incluso una pequefia, como
la extraccién de un diente), ya que el acido acetilsalicilico diluye la sangre, por lo que puede aumentar el
riesgo de sangrado.

El 4cido acetilsalicilico puede causar el sindrome de Reye cuando se administra a nifios. El sindrome de
Reye es una enfermedad muy rara que afecta el cerebro y el higado y puede ser potencialmente mortal. Por
esta razén, Aspifox no debe administrarse a nifios y adolescentes menores de 18 afios.

En pacientes con deficiencia severa de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa: el 4cido acetilsalicilico puede

causar un colapso acelerado,un colapso de los gldbulos rojos o una cierta forma de anemia. Este riesgo
puede ser causado por factores como dosis altas, fiebre o infecciones agudas.
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El 4cido acetilsalicilico reduce la excrecion de 4cido udrico en dosis bajas. Esto puede desencadenar un
ataque de gota en pacientes en riesgo.

Si se corta o se lesiona, el sangrado puede demorar un poco mas de lo normal. Esto estd relacionado con el
efecto del acido acetilsalicilico. Pequefios cortes y lesiones (por ejemplo, al afeitarse) generalmente no
tienen importancia. Si tienes un sangrado inusual (en un lugar inusual o de duracién inusual), contacte con
su médico.

Niiios y adolescentes
Aspifox no debe utilizarse en nifios ni adolescentes.

Otros medicamentos y Aspifox

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro medicamento.

Aspifox puede afectar o verse afectado por otros medicamentos, como:

- fibratos (como gemfibrozilo, fenofibrato) o cualquier otro medicamento utilizado para reducir el
colesterol (como ezetimiba)

- tratamientos para la indigestion (utilizados para neutralizar el 4cido en el estomago)

- anticonceptivos orales (la pildora)

- terapia hormonal sustitutiva.

- Regorafenib, darolutamida, capmatinib(utilizado para tratar el cancer)

- Fostamatinib (utilizado para tratar los recuentos bajos de plaquetas)

- Febuxostat (utilizado para tratar y prevenir los niveles elevados de 4cido drico en sangre)

- Teriflunomida (utilizada para tratar la esclerosis multiple)

- cualquiera de los siguientes medicamentos utilizados para tratar infecciones virales, incluida la
infeccion por VIH o hepatitis C, solos o en combinacion (consulte “Advertencias y precauciones”):
ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,

velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, gelcaprevir, pibrentasvir

- ketoconazol, itraconazol (medicamentos antifingicos)

- rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibidticos)

- tratamientos diluyentes de sangre/prevencion de codgulos (por ejemplo, warfarina, heparina,
cumarina, clopidogrel, ticlopidina, ticagrelor): el dcido acetilsalicilico puede aumentar el riesgo de
sangrado si se toma antes de eliminar el codgulo sanguineo o antes del tratamiento para diluir la
sangre. Por lo tanto, si va a someterse a dicho tratamiento, debe prestar atencion a los signos de
hemorragia externa o interna (por ejemplo, hematomas)

- tratamientos para prevenir el rechazo de un 6rgano después del trasplante (ciclosporina, tacrolimus)

- tratamientos para la presion arterial alta (por ejemplo, diuréticos e inhibidores de la ECA)

- tratamientos para la regulacién del latido del corazén (digoxina)

- tratamientos para el trastorno maniaco-depresivo (litio)

- tratamientos para el dolor e inflamacién (por ejemplo AINEs, como ibuprofeno, naproxeno o
esteroides)

- tratamientos para la gota (por ejemplo, probenecid, benzbromarona)

- tratamientos para el glaucoma (acetazolamida)

- medicamentos contra el cdncer o artritis reumatoide (metotrexato; en dosis inferiores a 15 mg por
semana)

- medicamentos para reducir el azicar en la sangre (medicamentos antidiabéticos) (por ejemplo,
glibenclamida): el nivel de azicar en la sangre puede disminuir

- tratamientos para la depresién (inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) como
sertralina o paroxetina)

- tratamientos como terapia hormonal sustitutiva cuando las gldndulas suprarrenales o la glandula
pituitaria se hayan destruido o eliminado (con la excepcidn de los productos que se aplican en la
piel o en la terapia de reemplazo de cortisona para la enfermedad de Addison), o para tratar la
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inflamacién, incluidas las enfermedades reumadticas y la inflamacion de los intestinos
(corticosteroides). El uso concomitante aumenta el riesgo de efectos secundarios gastrointestinales.

- tratamientos anti-convulsivantes del cerebro [epilepsia] (4cido valproico)

- medicamentos que causan un aumento de la excrecidn urinaria (diuréticos: los llamados
antagonistas de la aldosterona, como la espironolactona y el cancrenoato, diuréticos de asa, por
ejemplo, furosemida)

- metamizol (sustancia para disminuir el dolor y la fiebre) puede reducir el efecto del acido
acetilsalicilico sobre la agregacion plaquetaria (las células sanguineas se pegan entre si y forman un
codgulo sanguineo), cuando se toma concomitantemente. Por lo tanto, esta combinacién debe
usarse con precaucion en pacientes que toman dosis bajas de 4cido acetilsalicilico para
cardioproteccion.

- alcohol: se incrementa el riesgo de tlceras gastrointestinales y hemorragias.

Si necesita tomar 4cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana, debera dejar de usar
temporalmente Aspifox. Su médico le dird cudndo es seguro reiniciar el tratamiento con este medicamento.
Tomar Aspifox con dcido fusidico puede provocar debilidad muscular, sensibilidad o dolor (rabdomidlisis).
Ver mds informacién sobre rabdomidlisis en la seccién 4.

Aspifox puede reducir su presion arterial ain mds si ya estd tomando otros medicamentos para tratar su
presion arterial alta.

Toma de Aspifox con alimentos y bebidas

Usted debe tomar Aspifox con comida. No tome zumo de pomelo durante el tratamiento con Aspifox.
La ingesta de alcohol puede aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal y prolongar el tiempo de
sangrado.

Embarazo y lactancia

No tome Aspifox si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si usted se queda embarazada mientras esta
tomando Aspifox deje de tomar el medicamento inmediatamente y consulte a su médico. Las mujeres
deben evitar quedarse embarazadas utilizando los métodos anticonceptivos adecuados.

Conduccion y uso de maquinas

La mayoria de las personas pueden conducir un automdvil y utilizar maquinas durante el tratamiento con
Aspifox; esto no afectard su capacidad. Sin embargo, algunas personas se sienten mareadas durante el
tratamiento con Aspifox. Si se encuentra enfermo, mareado o cansado, o con dolor de cabeza durante el
tratamiento, no conduzca ni use maquinas y comuniquese con su médico de inmediato.

Aspifox contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Aspifox contiene lecitina de soja
Este medicamento contiene trazas de lecitina de soja, que puede contener aceite de soja. No debe utilizarse

en caso de alergia al cacahuete o a la soja.
3. Cémo tomar Aspifox

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos

Su médico determinaré la dosis adecuada para usted dependiendo de su enfermedad, su tratamiento actual y
su grado de riesgo.

Este medicamento no es adecuado para comenzar un tratamiento. El inicio del tratamiento solo debe
realizarse administrando los principios activos por separado y después de establecer las dosis apropiadas, es
posible cambiar a Aspifox con la concentracién adecuada.
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La dosis recomendada es una capsula por dia.

Este medicamento debe tomarse con alimentos. Debe tomar su medicamento a la misma hora todos los
dias. Las capsulas deben tragarse con abundante liquido y no deben triturarse ni masticarse.
No tome Aspifox con zumo de pomelo.

Si ingresa en un hospital o recibe tratamiento para otra enfermedad, informe al personal médico de que esta
tomando Aspifox.

Uso en pacientes de edad avanzada
No es necesario modificar la dosis en pacientes de edad avanzada.

Uso en niios y adolescentes
Aspifox no debe usarse en nifios y adolescentes.

Pacientes con insuficiencia renal
El cambio de dosis no es necesario si padece insuficiencia renal leve o moderada.
El uso de Aspifox en pacientes con insuficiencia renal grave estd contraindicado.

Pacientes con insuficiencia hepatica
El cambio de dosis no es necesario si padece insuficiencia hepética leve o moderada.
El uso de Aspifox en pacientes con insuficiencia hepdtica grave estd contraindicado.

Si toma mas Aspifox del que debe

Péngase en contacto con su médico u hospital mas cercano para obtener asesoramiento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Aspifox
No se preocupe. Si olvida tomar una cdpsula, omita esa dosis por completo. Tome su proxima dosis a la
hora habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar Aspifox

Su médico le aconsejara cuanto tiempo debe tomar su medicamento. Sus niveles de colesterol podrian
aumentar nuevamente si deja de tomar Aspifox. Su enfermedad puede reaparecer si deja de usar su
medicamento antes de que se le indique.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Aspifox y busque atencién médica inmediatamente si experimenta cualquiera de los
siguientes efectos adversos muy raros y graves después de tomar este medicamento:

- Sibilancias repentinas, dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad para respirar.

- Hinchazén de los parpados, cara o labios.

- Hinchazén de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar y / o tragar.

- Picazoén intensa en la piel (con bultos elevados)

- Manchas en el tronco rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares, a menudo con ampollas
centrales, descamacion de la piel, ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas
erupciones cutdneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe
(sindrome de Stevens-Johnson).
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- Erupcidn generalizada, temperatura corporal alta y ganglios linfaticos agrandados (sindrome de
DRESS o sindrome de hipersensibilidad a medicamentos).
- Si experimenta heces negras o vomitos con sangre (signos de sangrado abundante del estémago).

Ademas, deje de tomar Aspifox y hable con su médico inmediatamente

- si tiene dolores o molestias injustificados en los misculos que duran mas de lo esperado. Al igual
que con otras estatinas, un nimero muy pequefio de personas ha experimentado efectos musculares
desagradables y rara vez se han convertido en un dafio muscular potencialmente mortal conocido
como rabdomidlisis.

- Si experimenta rotura muscular

- Si tiene un sindrome similar a la enfermedad del lupus (incluyendo erupcién cutdnea, trastornos
articulares y alteraciones en las células sanguineas).

Se han informado de los siguientes efectos secundarios. Si la presencia de alguno de ellos le causa
problemas o si duran mas de una semana, debe comunicarse con su médico.

ROSUVASTATINA

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Dolor de cabeza.

- Dolor de estémago.

- Estrefiimiento.

- Sentirse enfermo.

- Dolor muscular.

- Sensacion de debilidad.

- Mareos.

- Diabetes. Es mas frecuente que ocurra si tiene altos niveles de aziicar y grasas en la sangre, padece
sobrepeso y tiene tension alta. Su médico le monitorizard mientras esté tomando este medicamento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Sarpullido, picazén, urticaria u otras reacciones cutaneas.
- Aumento en la cantidad de proteina en la orina: esto generalmente vuelve a la normalidad por si
solo sin tener que dejar de tomar sus cdpsulas de Aspifox (solo en la dosis de 5 - 20 mg).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reaccion alérgica grave: los signos incluyen hinchazén de la cara, labios, lengua y / o garganta,
dificultad para tragar y respirar, picazon severa en la piel (con bultos elevados). Si cree que esta
teniendo una reaccion alérgica, deje de tomar Aspifox y busque ayuda médica inmediatamente.

- Dafio muscular en adultos: como precaucién, deje de tomar Aspifox y hable con su médico
inmediatamente si tiene dolores o molestias inusuales en los miisculos que duran mas de lo
esperado.

- Dolor de estémago intenso (pancreas inflamado).

- Aumento de las enzimas hepéticas en sangre.

- Reduccioén de las plaquetas , lo que aumenta el riesgo de sangrado o hematomas (trombocitopenia).

- Un sindrome similar al lupus (incluye sarpullido, trastornos en las articulaciones y alteraciones en
las células sanguineas)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los 0jos)
- Hepatitis (inflamacién hepética).
- Rastros de sangre en la orina.
- Daiio en los nervios de las piernas y los brazos (como entumecimiento).
- Dolor en las articulaciones.
- Pérdida de memoria.
- Ginecomastia (aumento de senos en hombres).
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Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Diarrea (heces blandas).
- Tos.
- Dificultad para respirar.
- Edema (hinchazén).
- Trastornos del suefio, incluidos insomnio y pesadillas.
- Dificultades sexuales.
- Depresion.
- Problemas respiratorios, que incluyen tos persistente y / o falta de aliento o fiebre.
- Lesio6n del tendén.
- Un trastorno de los nervios que puede causar debilidad, hormigueo o entumecimiento.
- Debilidad muscular constante.
- Miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada que, en algunos
casos, afecta a los musculos utilizados al respirar).
- Miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los musculos oculares).

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de
actividad, visién doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

ACIDO ACETILSALICILICO

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Molestias gastrointestinales como acidez estomacal, nduseas, vomitos, dolor abdominal y diarrea.
- Pérdidas menores de sangre del tracto gastrointestinal (micro-sangrados).
- Sangrado como hemorragias nasales, sangrado de las encias, sangrado de la piel o sangrado del
tracto urinario y los drganos genitales con una posible extension del tiempo de sangrado. Este
efecto puede durar de 4 a 8 dias después de la ingestion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Sangrado del estémago o los intestinos. Después del uso a largo plazo del dcido acetilsalicilico,
puede ocurrir anemia (anemia por deficiencia de hierro) debido a la pérdida de sangre oculta del
estémago o los intestinos.

- Sangrado intracraneal, sangre en la orina.

- Ulceras estomacales o intestinales, que muy raramente pueden provocar perforacion.

- Inflamacién gastrointestinal.

- Reacciones cutdneas.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reacciones de hipersensibilidad de la piel, el tracto respiratorio, el sistema gastrointestinal y el
sistema cardiovascular, especialmente en asmadticos. Se pueden presentar las siguientes
caracteristicas de la enfermedad: caida de la presion arterial, ataques de disnea, inflamacién de la
mucosa nasal, congestiéon nasal, shock alérgico, hinchazén de la cara, lengua y laringe (edema de
Quincke).

- Sangrado grave, como la hemorragia cerebral, especialmente en pacientes con presion arterial alta
no controlada y/o tratamiento concomitante con anticoagulantes (medicamentos anticoagulantes)
que pueden poner la vida en peligro en casos individuales.

- Confusién

- Dolor de cabeza, mareos

- Deterioro de la audicién o zumbido en los oidos (tinnitus), especialmente en nifios y personas de
edad avanzadas, pueden ser signos de una sobredosis (consulte también “Si tomas mas Aspifox del
que debe”).
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Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Trastorno en las pruebas de funcién hepatica.
- Disfuncién renal e insuficiencia renal aguda.
- Disminucién del azicar en sangre (hipoglucemia).
- El 4cido acetilsalicilico reduce la excrecién de dcido urico en dosis bajas. Esto puede desencadenar
un ataque de gota en pacientes en riesgo.
- Erupciones febriles con afectacién de las membranas mucosas (eritema exudativo multiforme).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Descomposicion acelerada o descomposicion de los gldbulos rojos y una cierta forma de anemia en
pacientes con deficiencia grave de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Si alguno de los efectos secundarios se agrava o si nota algtn efecto secundario que no figura en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificarames. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aspifox
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD/EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ e la farmacia. En caso de duda (No aplica en Uso
Hospitalario) pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Aspifox

Los principios activos son rosuvastatina (como rosuvastatina célcica) y acido acetilsalicilico.

Aspifox 5 mg/100 mg cdpsulas duras

Cada cdpsula dura contiene 5 mg de rosuvastatina (como rosuvastatina calcica) y 100 mg de 4cido
acetilsalicilico.

Aspifox 10 mg/100 mg capsulas duras

Cada cépsula dura contiene 10 mg de rosuvastatina (como rosuvastatina célcica) y 100 mg de 4cido
acetilsalicilico.

Aspifox 20 mg/100 mg capsulas duras

Cada cédpsula dura contiene 20 mg de rosuvastatina (como rosuvastatina cdlcica) y 100 mg de dcido
acetilsalicilico.
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Los demés componentes son:

Comprimido recubierto con rosuvastatina
Nicleo del comprimido

Lactosa monohidrato (ver seccion 2 “Aspifox contiene lactosa”)
Celulosa microcristalina

Oxido de magnesio pesado

Crospovidona (tipo 1A)

Silice coloidal anhidra

Estearato magnésico

Sistema de recubrimiento

Alcohol polivinilico

Dioéxido de titanio (E171)

Talco

Oxido de hierro amarillo (E172)

Lecitina de soja (ver seccion 2 “Aspifox contiene lecitina de soja”)
Oxido de hierro rojo (E172)

Goma de xantano

Oxido de hierro negro (E172)

Comprimido con dcido acetilsalicilico
Celulosa microcristalina

Almidén de maiz

Silice coloidal anhidra

Acido estedrico

Cubierta de la cdpsula:

Gelatina

Dioéxido de titanio (E 171)
Indigotina (E 132)

Oxido de hierro amarillo (E 172)

Tinta negra:

Goma laca shellac
Propilenglicol

Solucién fuerte de amoniaco
Oxido de hierro negro (E172)
Hidréxido potédsico

Aspecto del producto y contenido del envase

Aspifox 5 mg/100 mg cdpsulas duras: cdpsulas de gelatina duras de tamafio 2, cuerpo opaco blanco y tapa
opaca de color verde oscuro. Cada cédpsula contiene un comprimido sin recubrimiento blanco o casi blanco,
biconvexo, ovalado, de 4cido acetilsalicilico y un comprimido recubierto marrén, biconvexo, redondo de 5

mg de rosuvatatina.

Aspifox 10 mg/100 mg cdpsulas duras: cdpsulas de gelatina duras de tamaifio 1 y con cuerpo opaco blanco

con sobreimpresion negra (ASA 100) y tapa opaca verde claro con sobreimpresion “RSV 10”. Cada

10de 11




cépsula contiene un comprimido sin recubrimiento blanco o casi blanco, biconvexo, ovalado, de acido
acetilsalicilico y un comprimido recubierto con pelicula marrén, biconvexo, redondo de 10 mg de
rosuvatatina.

Aspifox 20 mg/100 mg cdpsulas duras: cdpsulas de gelatina duras de tamaiio 0, con cuerpo opaco blanco
con sobreimpresion negra (ASA 100) y tapa opaca verde con sobreimpresion “RSV 20”. Cada cépsula
contiene un comprimido sin recubrimiento blanco o casi blanco, biconvexo, ovalado, de 4cido
acetilsalicilico y dos comprimidos recubiertos con pelicula, marrones, biconvexos y redondos de 10 mg de
rosuvatatina.

Aspifox esta disponible en blister conteniendo 20, 28, 30, 56, 60, 90 y 100 capsulas duras.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Polonia

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizaciéon de comercializacion:
Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 1? planta,
Alcobendas, 28108, Madrid (Espafia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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