Sp. zn. sukls69136/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Carlagirin 100 mg tablety
kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo I€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Carlagirin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Carlagirin uZivat
Jak se Carlagirin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Carlagirin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Carlagirin a k ¢emu se pouZiva

Carlagirin obsahuje kyselinu acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova v nizsich davkach brani
tvorbé krevnich srazenin, chrani pfed ucpanim tepen, coz mize vést k zdvaznym srdecnim
onemocnénim (infarkt myokardu) nebo mozkovym onemocnénim (mozkova mrtvice).

Carlagirin se pouziva pti standardni 1é¢b¢ nestabilni anginy pectoris (bolest na hrudi) nebo akutniho

infarktu myokardu (infarkt). Carlagirin lze pouzit jako prevenci reinfarktu, po chirurgickém zékroku
nebo jinych zakrocich na tepnach a jako prevence prechodné ischemické ataky (TIA) (nazyvané také
"mala mrtvice") nebo mrtvice po pfedchozich pfiznacich.

Carlagirin neni indikovan k 1é¢bé bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Carlagirin uZzivat

Neuzivejte Carlagirin:

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) alergickou reakci s astmatickym zachvatem, nebo
podobnou reakci, po uziti salicylati nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éka

- jestlize se u Vas v minulosti objevil zaludecni vied (chronicky nebo opakujici se) nebo krvaceni
do Zaludku nebo stfeva nebo jiné druhy krvaceni, jako je cerebrovaskularni krvaceni (krvaceni
z prasklé cévy v mozku)

- pokud mate neobvyklé sklony ke krvaceni (hemoragicka diatéza, napt. hemofilie nebo
trombocytopenie)

- jestlize mate dnu

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin

- jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhanim

- v kombinaci s methotrexatem v davkach vyssich nez 15 mg tydné



- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi; nesmite uzivat vyssi davky nez 100 mg
denné

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim Carlagirinu se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud se Vs tyka néktery

z nize uvedenych bodu:

- pokud jste alergicky(4) na analgetika (l1éky proti bolesti), antirevmatika (Iéky pouzivané k 1écbé
zanétlivych onemocnéni kloubt, svall a Slach) a protizdnétlivé 1€ky nebo v piipadée dalsich
alergii

- pokud uzivate 1éky snizujici srazlivost krve (antikoagulancia)

- pokud mate poruchu funkce ledvin nebo mate-li problémy s krevnim ob€hem (napft. vaskularni
choroba ledvin, méstnavé srde¢ni selhani, objemovéa deplece (sniZzeny objem), velky chirurgicky
zakrok, sepse (otrava krve) nebo rozsahlé krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova zvysuje
riziko dals$iho poskozeni funkce ledvin nebo akutniho selhani ledvin

- pokud maéte snizenou funkci jater

- pokud trpite zdvaznym nedostatkem gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy — kyselina acetylsalicylova
muze vést k hemolyze (rozpad ¢ervenych krvinek) nebo k hemolytické anémii (anémii
v dtsledku rozpadu cervenych krvinek). Faktory, které mohou zvySovat riziko hemolyzy, jsou
napt. vysoké davky, horecka nebo akutni infekce.

- pokud mate snizené vylucovani kyseliny mocové, protoze Carlagirin mtize vyvolat zachvaty
dny (nahlé epizody tézké bolesti kloubti, obvykle se zarudnutim, otokem a citlivosti kloubu)

i v nizkych davkach
- pokud jste t¢hotna (prvnich 6 mésicil)
- pokud kojite

Pacienti, ktefi trpi astmatem, alergickou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi infekcemi
dychacich cest (obzvlasté sdruzenymi s projevy typu alergické rymy), a pacienti s piecitlivélosti na
leky k 1écbé bolesti nebo revmatismu jsou pii uzivani Carlagirinu ohroZeni astmatickymi zachvaty
(nesnasenlivost analgetik/analgetické astma). Pokud maéte tyto obtiZe, porad’te se pred uzitim
Carlagirinu se svym lékarem. Totéz plati, pokud reagujete ptecitlivéle (alergicky), napt. koznimi
reakcemi, svédénim, kopfivkou, na jiné latky.

Carlagirin ma byt pouzivéan s opatrnosti u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater. Pokud trpite
timto stavem, informujte svého lékare predtim, nez uzijete Carlagirin, protoZe miZe byt nutné upravit
davkovani.

Musite okamzit€ vyhledat Iékafskou pomoc, jestlize se Vase priznaky zhor$uji nebo zaznamenate
zavazné nebo neocekavané nezadouci Gcinky jako neobvyklé krvacivé projevy, zavazné kozni reakce
nebo jakékoli jiné projevy alergické reakce (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

Zavazné kozni vyrazky jako Stevensiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza byly
velmi vzacné hlaseny u pacientii uzivajicich NSAID. Casto miize vyrazka zahrnovat viedy v ustech,
krku, nosu, pohlavnich organech a konjunktivitidu (Cervené a oteklé oc¢i). Témto zdvaznym koznim
vyrazkam cCasto predchazeji priznaky podobné chiipce jako horecka, bolest hlavy a bolesti téla.
Vyrazka se mize vyvinout v rozsahlé puchyte a odlupovani kiize. Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo
tyto kozni symptomy, prestante uzivat Carlagirin a okamzité kontaktujte svého 1ékate. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékate, pokud planujete opera¢ni vykon (i maly, napt. vytrzeni zubu), protoze
kyselina acetylsalicylova fedi krev a miize dojit ke zvySenému krvaceni.

Déti a dospivajici

Carlagirin se nesmi pouZzivat u déti a dospivajicich mladsich 16 let s hore¢natym onemocnénim, pokud
to neni doporuceno Iékatem a pokud jiné 1écebné postupy selhaly. Pretrvavajici zvraceni v souvislosti
s t€émito nemocemi muze byt pfiznakem Reyova syndromu, velmi vzacného, ale zivot ohrozujiciho
onemocnéni, které vyzaduje okamzitou 1ékaiskou pomoc. Riziko Reyova syndromu existuje v ptipadé
urcitych virovych onemocnéni, zejména chiipky a planych nestovic.



Starsi pacienti

Carlagirin je tfeba uzivat s opatrnosti u starSich osob, které jsou nachyInéjsi k nezadoucim u¢inkdm.
Pokud netrpi zavaznym poskozenim funkce ledvin nebo jater, doporucuje se obvykla davka jako

u dospélych. Lécba by méla byt sledovana v pravidelnych intervalech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Carlagirin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, jestlize je kyselina acetylsalicylova uZivana sou¢asné s jinymi léky.

- methotrexat (I€ky pouzivané k 1é¢bé rakoviny nebo revmatoidni artritidy) — pokud se uzivaji
s kyselinou acetylsalicylovou, mohou se nezadouci G¢inky methotrexatu zhorsit

- antikoagulancia (napt. kumariny, heparin) a inhibitory agregace trombocytu (latky pouzivané
k prevenci akumulace krevnich desti¢ek a tvorbé krevnich srazenin, napft. tiklopidin) — pokud se
uziva s kyselinou acetylsalicylovou, riziko krvaceni se zvySuje

- protizanétlivé 1éky a analgetika (napt. ibuprofen) — pokud se uzivaji s kyselinou
acetylsalicylovou, mohou se nezadouci ucinky zhorsit

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (Iéky pouzivané k 1écbé deprese)
— pokud se uzivaji s kyselinou acetylsalicylovou, zvysuje se riziko krvaceni v horni ¢asti
gastrointestinalniho traktu (traviciho systému)

- digoxin (pouziva se k 1€cbé srde¢niho selhani) — pokud se uziva s kyselinou acetylsalicylovou,
muze byt koncentrace digoxinu v krvi zvySena

- antidiabetika (latky pouzivané ke snizeni hladiny cukru v krvi, napf. inzulin a derivaty
sulfonylmocoviny) — pokud se uzivaji s kyselinou acetylsalicylovou, mtize byt zvySen
hypoglykemicky uc¢inek. Ma se monitorovat hladina cukru v krvi.

- systémové kortikosteroidy (s vyjimkou hydrokortizonu uzivaného jako nahradni 1é¢ba pfi
Addisonové nemoci) — pokud se uzivaji s kyselinou acetylsalicylovou, zvysuje se riziko
krvaceni do Zaludku a stieva a tvorba viedl. Také muiZze byt snizena koncentrace salicylati
v krvi. Existuje riziko pfedavkovani kyselinou acetylsalicylovou po preruSeni [écby
kortikosteroidy.

- kyselina valproova (1éky pouzivané k 1écbé epileptickych zachvatll) — uzivani s kyselinou
acetylsalicylovou mize vést ke zhorSeni nezadoucich uc¢inku kyseliny valproové

- lithium (k 1é¢b€ poruch nalady) — uzivani s kyselinou acetylsalicylovou mutize vést ke zvysené
koncentraci lithia v krvi

- acetazolamid (k 1écbé glaukomu) — uzivani s kyselinou acetylsalicylovou mize vést k zdvazné
acidoze a zvySené toxicité na centralni nervovy systém

- 1éky zlepSujici vylu€ovani moci (diuretika) a 1€ky snizujici krevni tlak (antihypertenziva) —
uzivani spolu s kyselinou acetylsalicylovou mtze sniZzovat jejich uc¢innost

- 1éky zlepSujici vylucovani moci (diuretika) a 1éky snizujici krevni tlak (inhibitory ACE) —
uzivani spolu s kyselinou acetylsalicylovou mtize vést k onemocnéni ledvin

- léky pouzivané k 1é€bé dny (urikosurika), napt. probenecid, benzbromaron — uzivani spolu
s kyselinou acetylsalicylovou mtize snizovat jejich ucinnost

- metamizol (latka snizujici bolest a hore¢ku) muize pii sou¢asném uzivani snizovat U¢inek
kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni butiky, které se shlukuji a
vytvareji krevni srazeninu). Proto je zapotfebi tuto kombinaci u pacientli uzivajicich nizké
davky kyseliny acetylsalicylové z diivodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Carlagirin s alkoholem
Pti uzivani Carlagirinu nepijte alkohol. Piti alkoholu zvySuje riziko poskozeni sliznice zazivaciho
traktu a prodlouzeni ¢asu krvaceni kviili aditivnimu Gc¢inku kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud otehotnite béhem 1écby, informujte svého 1ékare. Carlagirin nema byt pouzivan bez porady
s Iékafem b&hem prvniho a druhého trimestru (v prvnich 6 mésicich téhotenstvi). Béhem poslednich tti



m¢ésict téhotenstvi se Carlagirin nesmi uzivat, protoze zvysuje riziko komplikaci u matky i u ditéte pii
porodu.

Pouze malé mnozstvi kyseliny acetylsalicylové a jejich metabolit prechazi do matetfského mléka.
Neptiznivé ucinky na kojence nebyly béhem kratkodobé 1écby pozorovany. Proto neni nutné pferusit
kojeni. Pokud je nutna pravidelna 1é¢ba vyss§imi davkami, je nutno pferusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3.  Jak se Carlagirin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Spolknéte celé tablety s dostate¢nym mnozstvim tekutiny. UZivejte je po jidle.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Nestabilni angina pectoris
Denni davka je 100300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci se doporucuje 1 tableta
denné (odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové).

Akutni infarkt myokardu (infarkt myokardu)
Doporucena davka je 1 tableta denné (odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové). Pro 1é¢bu akutniho
infarktu myokardu ma byt prvni tableta zvykana.

Prevence opétovného infarktu
Doporucena davka je 3 tablety denné (odpovida 300 mg kyseliny acetylsalicylové).

Po operaci nebo jiném zasahu do arterii (napi. po ACVB — aortokoronarni venézni bypass, pii
PTCA — perkutanni transluminalni koronarni angioplastika)

Denni davka je 100—300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci se doporucuje 1 tableta
denné (odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové). Nejlepsi doba zahajeni 1é¢by ptipravkem
Carlagirin po ACVB je 24 hodin po operaci.

Prevence pirechodnych ischemickych zachvati (TIA) a mrtvice po piredchozich piiznacich
Denni davka je 100300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci se doporucuje 1 tableta
denné (odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové).

Pouziti u starSich osob
Starsi pacienti, ktefi jsou ndchylInéjsi k nezadoucim ucinkiim, maji uzivat Carlagirin s opatrnosti.
U starSich pacientt trpicich poruchou funkce ledvin nebo jater se doporucuje upravit davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich
Carlagirin neni vhodny pro déti a dospivajici mladsi 16 let.

JestliZe jste uZil(a) vice Carlagirinu, neZ jste mél(a)
Pokud Vy nebo nékdo jiny uzije prili§ mnoho tablet najednou nebo pokud si myslite, Ze dit€ mohlo
n¢&jakou spolknout, kontaktujte svého 1ékafe nebo jdéte do nejbliz$i nemocnice.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, problémy se sluchem, bolest hlavy, zavraté,
zmatenost, nevolnost, zvraceni a bolest biicha. Velké predavkovani miize vést k rychlejsimu dychani
neZ obvykle (hyperventilace), hore¢ce, nadmérnému poceni, nepokoji, zachvatiim, halucinacim, nizké
hladiné cukru v krvi, kématu a Soku.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Carlagirin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u¢inkti nebo
jakékoliv jiné nezadouci ucinky, které zde nejsou uvedeny:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- zazivaci potize (dyspepsie)
- gastrointestinalni bolest a bolest bficha

Vzacné (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient()

- gastrointestinalni zanét, pepticky vied, krvaceni do zaludku

- reakce z precitlivélosti zahrnujici pfiznaky jako je vyrazka, koptivka, otok, svédéni, ryma,
ucpany nos

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl)

- vied doprovazeny krvacenim a perforaci

- krvaceni do gastrointestinalniho traktu

- nitrolebni krvaceni

- anafylaktické reakce vcetné Soku

- pfechodné poskozeni jater se zvySenou jaterni transaminazou

- zavazné kozni reakce jako je Stevenstv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni
nekrolyza

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)

- perioperacni krvaceni

- hematom

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- urogenitalni krvaceni

- krvacejici dasné

- akutni a chronicka anémie/anémie zplisobena nedostatkem zZeleza (v disledku skrytého
mikrokrvaceni) — snizeni poctu Cervenych krvinek, které maze zptsobit bledost pokozky a
zpusobit slabost nebo dusnost

- hemolyticka anémie a hemolyza — snizeni poc¢tu ¢ervenych krvinek nebo jejich zniceni, které
zpisobi svétle Zlutou kizi a slabost nebo dusnost, pokud trpite zavaznym deficitem gluk6za-6-
fosfatdehydrogenazy

- zavrat€ a tinnitus (zvonéni a bzuceni v usich), které mohou byt zptisobeny predavkovanim

- snizena funkce ledvin

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Carlagirin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Carlagirin obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina acetylsalicylova. Jedna tableta obsahuje 100 mg kyseliny
acetylsalicylové.

- Dalsimi slozkami jsou kukuti¢ny Skrob a celulosovy prasek.

Jak Carlagirin vypada a co obsahuje toto baleni

Carlagirin jsou bilé az témér bilé, kulaté tablety ¢ockovitého tvaru, na jedné strané s pulici ryhou,
pramér 7 mm, v prihlednych PVC/PVDC/AL blistrech.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika: Carlagirin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2023



