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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Acylpyrin 500 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna Sumiva tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 500 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sacharosa 2 mg a sodik 293 mg v jedné Sumivé tableté
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Popis: kulaté, hladké, bilé tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Bolesti mirné a stfedni intenzity rtizného plvodu, napfi.: bolesti hlavy, kloubd a svall
provazejici chiipkova onemocnéni, bolesti zubii, neuralgie, bolesti vertebrogenniho piivodu,
horecnaté stavy zejména pii onemocnénich chiipkového charakteru a akutnich zanétech
hornich cest dychacich.

Acylpyrin  se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v priabéhu horecnatého
onemocnéni.

4.2. Davkovani a zpisob podavani

Davkovani je vZdy individudlni v zavislosti na charakteru zdkladniho onemocnéni, intenzité a
frekvenci bolesti nebo na prubéhu febrilniho stavu.

Obvykle se podava dospélym a dospivajicim nad 16 let 500 - 1000 mg kyseliny
acetylsalicylové (ASA) v jednordzové davce, kterou je mozné opakovat v intervalu 4 - 8
hodin. Maximalni denni davka je 4 g kyseliny acetylsalicylové.

Ptipravek se podava détem a dospivajicim do 16 let vyjimecné v odlivodnénych piipadech po
zvéazeni poméru rizika a benefitu. Davkovani u déti je 50-60 mg/kg/den v analgetické indikaci
podle uvazeni oSettujiciho I¢kare.

U pacientll s rendlni insuficienci a u starSich pacientii je nutno davkovani individualng
upravit.

Zpiisob podani:

Efervescentni tableta vytvoii ve sklenici vody Sumivy népoj, ktery nutno vypit hned, jakmile
se tableta rozpadne. U pacientd, kde je Zddouci omezeny ptivod sodikovych iontd, je potiebné
vzit v ivahu, Ze Sumivé tablety obsahuji hydrogenuhli¢itan sodny.

Uziti 1€kt pfi jidle anebo bezprostiedné po ném snizuje incidenci Zalude¢nich potizi.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou, salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1
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Alergicka reakce ( koptivka, akutni rinitida, angioedém, bronchospasmus) indukovana
pozitim jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékt

Akutni viedova choroba zaludku nebo dvanactniku

Bronchialni astma

Krvacivé stavy nekonzumpcniho charakteru

Chirurgické vykony spojené s masivngj$Sim krvacenim

Zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce

Kombinace s metotrexatem v davce 15 mg tydné ¢i vyssi

Posledni trimestr gravidity.

Ptipravek se nesmi podavat détem a dospivajicim ve véku do 16 let pfi souCasné probihajicim
hore¢natém onemocnéni. Pfi podani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim
v prub¢hu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik Reyova syndromu.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s viedovou chorobou v anamnéze nebo soucasn¢ léceni antikoagulancii uZzivaji
ptipravek pouze na doporuceni 1ékate po pfisném zvazeni poméru rizika a benefitu.

U pacientll s bronchidlnim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci, sennou rymou a
nosnimi polypy muize podani ASA provokovat vznik astmatického zachvatu, Quinckeho
edému nebo urtiky ¢astéji nez u ostatnich pacienti.

Riziko alergické reakce je vySsi u pacientil se znamou alergii na nesteroidni antirevmatika.
Ptipravky s obsahem ASA neni vhodné podéavat pacientim s arthritis uratica, protoze pfi
podavani v doporuc¢enych davkach zpomaluji vylucovani kyseliny mocové a urikosurik.
Riziko vzniku nezidoucich ucinkii se zvySuje u pacienti s rendlnim nebo hepatalnim
poSkozenim.

Pti poddvani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim do 16 let v pritbéhu hore¢natého
onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, zivot ohrozujiciho Reyova syndromu. Reytuv
syndrom je charakterizovan neinfekéni encefalopathii a jaternim selhanim. Typicky se
objevuje po odeznéni akutnich pfiznakii hore¢natého infekéniho onemocnéni (varicela,
chiipkové onemocnéni). Mezi klinické projevy patii protrahované profuzni zvraceni, bolest
hlavy, poruchy védomi.

U nékterych zavaznych forem deficience gluko6za-6-fosfat dehydrogendzy (G6PD) mohou
vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zpiisobit hemolyzu. V ptipad¢ deficience G6PD musi
byt kyselina acetylsalicylova podavana pod lékaiskym dohledem.

Ptipravek obsahuje 293 mg sodiku v jedné rozpustné tableté. To je tieba brat v uvahu u
pacientl se snizenou (kontrolovanou) sodikovou dietou.

Ptipravek obsahuje sacharozu, pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
frukt6zy, malabsorpci glukozy a galaktozy nebo sachardzo-izomaltazovou deficienci by tento
ptipravek neméli uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ptipravek zvySuje riziko krvaceni u pacientli uzivajicich antikoagulancia tim, Ze zvySuje podil
volného 1€¢iva jeho vytésnénim z vazby na proteiny. Stejnym mechanismem zvySuje ucinek
sulfonylurey.

SoucCasné podéavani jinych léCiv ze skupiny nesteroidnich antiflogistik zvySuje riziko
negativniho vlivu na sliznici gastrointestinalniho traktu, a to diisledkem inhibice syntézy
cytoprotektivnich prostaglandinti a vlivem na hemostazu.

Kyselina acetylsalicylovd zvySuje plazmatickou koncentraci fenytoinu, kyseliny valproové,
barbituraty, lithia, digoxinu a metotrexatu.
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Soucasné podavani kyseliny acetylsalicylové s cyklosporinem nebo takrolimem zvySuje riziko
nefrotoxicity.
Kyselina acetylsalicylova miize snizovat u¢inek antihypertenziv.

Soucasné podavani ASA se selektivnimi inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin) zvysuje riziko krvaceni.

Pti souCasném podavani s urikosuriky (probenecid) se snizuje urikosuricky efekt.

ASA zvysSuje nezadouci ucinky sulfonamidii a kombinovanych 1ékti s obsahem sulfonamidii.
Soucasné podavani kortikoidli zvySuje riziko krvaceni z gasterointestinalniho traktu. Alkohol
zvysuje toxicitu kyseliny acetylsalicylové.

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytii mize byt pii soucasném podavani s
metamizolem snizen. U pacientd uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny
acetylsalicylové je proto zapotiebi tuto kombinaci podéavat s opatrnosti.

Preklinické tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podévani s nizkodavkovanou
kyselinou acetylsalicylovou (ASA) mizZe tlumit jeji vliv na agregaci desticek. Tyto udaje vSak
maji své limity a neni zndm jejich dopad na klinickou praxi. Zejména pii ojedinélém
kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz 5.1).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinli mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a kardialnich
malformaci po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandinii v pocatku téhotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné neZ 1% na pfiblizné 1,5%.
Predpokladé se, ze se riziko zvysSuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokézalo, ze
podani inhibitorii syntézy prostaglandinli vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetalni/embryondlni letalit€. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych malformaci vcetné
kardiovaskularnich po podédni inhibitori syntézy prostaglandini zvifatim v pribéhu
organogenetické periody.

V priibéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt kyselina acetylsalicylova podana, pokud to
neni zcela nezbytné.

Pokud je kyselina acetylsalicylova podavana Zendm, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a
druhém trimestru t€¢hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou
vystavovat
plod:
- kardiopulmonalni toxicit¢ ( piedCasny uzdvér duktus arteriosus a pulmonalni
hypertenze)
- renalni dysfunkci, kterd mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnion

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- potencidlnimu prodlouzeni krvaceni

- inhibici d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni priitbéhu porodu

Proto je podavani kyseliny acetylsalicylové kontraindikovano ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni
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Léciva latka prochézi placentarni bariérou a do matefského mléka. Po piilezitostném podani
matkam nebyly u kojencli pozorovany zadné nezddouci uCinky. Jestlize je nezbytné
opakované podavani vysokych davek, doporucuje se prerusit kojeni.

Fertilita

Existuji dikazy o tom, Ze 1€ky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zptisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je
reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

4.7. U¢inky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovliviluje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Vyskyt a zdvaznost nezadoucich ucinkl (s vyjimkou alergickych reakci) zavisi na velikosti
podané davky.

Nezadouci u€inky ACYLPYRINU jsou rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s
uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10); casté ( 1/100 az < 1/10); méné¢ casté ( 1/1
000 az < 1/100); vzacné ( 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolesti biicha, paleni zahy, nauzea, zvraceni.

Velmi vzacné: zjevné (hematemeza, meléna) nebo skryté gastrointestinalni krvacent, které
muze vést k anemii z nedostatku zeleza, gastroduodenalni viedy a perforace.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych tdajh urcit): popsany ojediné€lé ptipady poruch
jaternich funkci (zvySeni aminotransferaz).

Poruchy nervového systému
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit): vertigo, tinitus, které obvykle svéd¢i o
pfedavkovani.

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych dajii urcit): vzhledem k vlivu na krevni srazlivost
muze byt kyselina acetylsalicylova spojovana se zvySenym rizikem krvaceni, u pacientd s
nedostatecnosti glukdza-6-fosfat-dehydrogenazy byla zaznamenana hemolyza a hemolyticka anemie.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit): bylo hlaseno poskozeni funkce ledvin a
akutni renalni selhani

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani

Méng¢ cCasté: kopiivka

Vzacné: priduskové astma

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit): kozni reakce, anafylakticka reakce,
Quinckeho edém.
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DalSi nezadouci acinky u déti a dospivajicich

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim se po podani ASA muze rozvinout
Reytiv syndrom.

HlaSeni podezireni na nezadouci uc¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv 8 Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Predavkovani mize mit fatalni nasledky u starSich pacientii a zejména u déti.

Priznaky intoxikace

Mirné predavkovani:

Tinitus, pocit poskozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a zmatenost jsou pozorovany v piipadé
predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Tézké preddvkovani:
Hypnoe, nauzea, zvraceni, poruchy acidobazické rovnovéhy, petechie, delirium, kiece a koma.
Smirt je zptisobena respira¢nim selhanim.

Léceni intoxikace

Okamzity pievoz do nemocnice, vyplach zaludku, podani zivoc¢isného uhli, kontrola acidobazické
rovnovahy, alkalickd diuréza pro dosazeni hodnoty pH 7,5 — 8, zvySena alkalickd diruréza musi
byt zvazena je-li koncentrace salicylati v plazmé vys$si nez 500 mg/l (3,6mmol/l) u dospélych
nebo 300 mg/l 2mmol/l) u déti, v tézkych piipadech hemodialyza, ndhrada ztraty tekutin,
symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: jind analgetika a antipyretika

ATC kod: NO2BAO1

Mechanismus uc€inku:

Kyselina acetylsalicylova (ASA) sniZzuje syntézu prostaglandini zvySujicich citlivost
algogennich receptorti proti u¢inku bradykininu, histaminu a jinym medidtoriim uvoliiovanym
ve tkanich inhibici enzymu cyklooxygendzy. Tento mechanismus odpovida za jeji analgeticky
ucinek a pfimo souvisi 1 s nezddoucimi Uc¢inky vyplyvajicimi z absence prostaglandini pii
fyziologickych regulacich. ASA acetylaci blokuje cyklooxygendzu hlavné v perifernich
tkanich. Cyklooxygendza je v trombocytech blokovéna ireverzibilné po celou dobu jejich
Zivotnosti.

ASA inhibuje produkci antigen - protilatkovych komplexl a liberaci histaminu a stabilizuje
kapilarni permeabilitu.

Preklinické tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkodavkovanou
kyselinou acetylsalicylovou (ASA) mlze tlumit jeji vliv na agregaci desticek.

Ve studii s jednordzovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pfed nebo 30 min po
podani 81 mg ASA s rychlym uvoliiovanim byl pozorovan snizeny u¢inek ASA na tvorbu
tromboxanu nebo agregaci desticek. Tyto tidaje vSak maji své limity a neni znam jejich

dopad na klinickou praxi. Zejména pfi ojedin€lém kratkodobém podavani ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

ASA je slaba kyselina, ktera se rychle resorbuje castecné ze Zzaludku, ale hlavné z
proximalnich useki tenkého stieva. Neionizovand piestupuje gastrointestinalni st€énou pasivni
difuzi. Resorpce z tabletové 1ékové formy je vice nez 80 %. Presystémovy metabolismus je
vysoky.

Distribuce

Nejvyssi koncentrace ASA v plazmé je po 14 minutach. Pfitomnost potravy prodluzuje
resorpci salicylati. Po resorpci se rovnomérné distribuuje do vétSiny tkani. Pfi obvyklém
davkovani je distribuéni objem ASA 170-200 mlkg' télesné hmotnosti. Esterazy v
gastrointestinalni mukoze a v jatrech hydrolyzuji ASA, ktera do systémové cirkulace vstupuje
jako kyselina salicylova. ASA lze detekovat v plazmé pouze velmi kratkou dobu. Vaze se na
albumin z 85 - 95 %. Podil volného 1éCiva se zvySuje pii hypalbuminémii a dasledkem
kompetice na vazebnim misté. Prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do mateiského
mléka. Po podéani vysSich davek Ize ASA prokazat v mozkomi$nim moku a v synovialni
tekuting.

Biotransformace

ASA se biotransformuje deacetylaci v rliznych tkanich, hlavné v endoplazmatickém retikulu
jater. Metabolismus je prvniho a nultého tadu. Tvofi tfi hlavni metabolity - kyselinu
salicylovou, salicylurovou a gentisovou. Kyselina salicylova je aktivni metabolit.

Eliminace

Salicylaty se eliminuji hlavné ledvinami. Vylu€ovani je zavislé na velikosti davky a pH moce.
Poloc¢as eliminace kolisa od 2 do 3 hodin po podéani nizkych davek az do 12 hodin po
analgetickych davkach.

Existuje signifikantni korelace mezi plazmatickou koncentraci salicyldtu a analgezi.
Analgeticky G¢inek se dostavuje pii plazmatické koncentraci 20 - 100 mg.17".

Vytésnéni bilirubinu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny mulzZe zplsobit vznik
jadrového ikteru u novorozencl. U geriatrickych pacientli neexistuji specifické odliSnosti,
zde plati pouze obecné platné odliSnosti farmakokinetiky v geriatrii (snizena zaludecni
kyselost, hypalbuminémie, sniZeni aktivity biotransformacnich enzymdi, snizeni renalni
exkrece).

5.3. Predklinické udaje vitahujici se k bezpecCnosti piipravku

Predklinicky profil kyseliny acetylsalicylové je velmi dobfe dokumentovan. V testech na
zvitatech salicylaty zptsobily ve vysokych davkach poskozeni ledvin, ale zadné dalsi organické
1éze.

Experimentalni vysledky s kyselinou acetylsalicylovou obsazenou v piipravku neprokazaly
mutagenni ani karcinogenni potencial ASA, u fady Zivoc¢iSnych druh@i byl prokazan
teratogenni potencial.

Byly popsany implantacni defekty, embryotoxické a fetotoxické efekty, potomci méli narusenou
schopnost uceni poté, co jim byly podany v prenatalni dobe¢.

V literatute jsou k dispozici udaje o akutni toxicité u vSech bézn¢ pouzivanych laboratornich
zviftat, pfi¢emz hodnoty u potkanli po oralnim podéani se u riznych autorti li§i az o jeden fad.

V studiich po opakovaném podéani byly popsany ucinky toxickych davek jako krvaceni z
gastrointestindlniho traktu, prijmy, acidéza, tachykardie, kiece, poruchy dychani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1. Seznam pomocnych ldatek

Bezvoda kyselina citronova

Hydrogenuhli¢itan sodny

Monohydrat glukonanu vapenatého

Uhlicitan vapenaty

Dihydrat sodné soli sacharinu

Citronové aroma (obsahuje: pfirodné identické latky, sacharosu, maltodextrin, modifikovany
Skrob)

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti ptipravku je 2 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: bild PP tuba s potiskem, bily PE odklapéci uzavér s vysousedlem, spojeny
s prouzkem originality

Vn¢&jsi obal: krabicka.

Velikost baleni: 10, 15 nebo 20 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03Pardubice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
07/066/73-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29.10.1973
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 23.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
30. 1. 2020
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