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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Anopyrin 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 100 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem: jedna tableta obsahuje 0,005 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Popis ptipravku: bilé, mramorované, kulaté ploché tablety s pilici ryhou na jedné strané. Pulici
ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Nestabilni angina pectoris — jako doplné€k standardni terapie.

- Akutni infarkt myokardu — jako soucast standardni terapie.

- Prevence reinfarktu.

- Po arterialnich cévné chirurgickych nebo intervenénich vykonech (napt. po
aortokoronarnim bypassu, pii perkutanni transluminalni koronarni angioplastice).

- Sekundérni prevence tranzitorni ischemické ataky a mozkového infarktu.

Upozornéni

Tento piipravek neni uréen k terapii bolestivych stavi.

Tento pripravek neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let
4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pri nestabilni anginé pectoris

Pouzivaji se denni davky mezi 100 mg a 300 mg kyseliny acetylsalicylové (ASA). Na zaklade
lepsi snasenlivosti se doporu¢uje denni davka 100 mg ASA.




Pri akutnim infarktu myokardu
Pouzivaji se denni davkovani mezi 100 mg a 300 mg ASA. Na zakladé¢ lepsi snasenlivosti se
doporucuje denni davka 100 mg ASA.

K prevenci reinfarktu
Doporucuje se denni davka 300 mg ASA.

Po arterialnich cévné chirurgickych nebo intervencnich vykonech (napr. po aortokoronarnim
bypassu, pri perkutanni transluminalni korondrni angioplastice)

Pouzivaji se denni davky mezi 100 mg a 300 mg ASA. Na zakladé¢ lepSi snaSenlivosti se
doporucuje denni davka 100 mg ASA.

K sekundarni prevenci tranzitorni ischemické ataky a mozkového infarktu
Pouzivaji se denni ddvky mezi 100-300 mg ASA.

Zpusob podani a délka terapie/profylaxe

Tento pripravek se ma uzivat pokud mozno po jidle — polyka se a zapiji dostatecnym mnozstvim
tekutiny, nema se uzivat na la¢ny zaludek.

Pii akutnim infarktu myokardu se ma prvni tableta pted spolknutim rozkousat.

Nejpriznivejsim okamzikem pro zahajeni 1éCby po aortokoronarnim bypassu je 24 hodin po
operaci.

Ptipravek Anopyrin je uréen k dlouhodobému uzivani.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Anopyrin se nesmi uzivat:

- pii hypersenzitivité na kyselinu acetylsalicylovou, salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1,

- pti akutnich zalude¢nich nebo duodenalnich viedech,

- pti hemoragické diatéze,

- u pacientl se stavajici mastocytozou, u kterych uzivani ASA miZze vést k zdvaznym
hypersenzitivnim reakcim (vcetné obéhového Soku s navaly horka, hypotenzi, tachykardii a
zvracenim),

- pii pfedchozim vyskytu astmatu, které bylo indukovano pozitim salicylatt ¢i latek
s obdobnym uc¢inkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky;

- pfi zavazné jaterni insuficienci,

- pfi zavazné renalni insuficienci (CrCl < 30 ml/min),

- s methotrexatem v davkach > 15 mg/tyden (viz bod 4.5),

- pti davkovani > 100 mg/ den béhem tietiho trimestru t€hotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvl1ast’ peclivy 1ékatsky dozor je zapotiebi pri:

- precitlivélosti vici jinym antiflogistikiim/antirevmatikiim nebo pfi existenci jinych alergii;

- soub&zné terapii léCivy snizujicimi srazeni krve (napf. kumarinovymi derivaty, heparinem
— s vyjimkou nizkodavkované terapie heparinem),

- astma bronchiale,

- viedové chorobé nebo gastrointestinalnim krvacenim v anamnéze,

- lehkeé az sttedn¢ tézké poruse funkce jater nebo ledvin,



- pfi soucasném uzivani nikorandilu a NSAID véetné ASA a LAS existuje u pacientil
zvysené riziko zavaznych komplikaci, jako napt. gastrointestinalni ulcerace, perforace
nebo krvaceni (viz bod 4.5).

U pacientt s nedostatkem glukosa-6-fosfat-dehydrogendzy musi byt tento ptipravek podévan pod

pfisnym lékatfskym dohledem z dtivodu rizika hemolyzy (viz bod 4.8).

Ptipravek Anopyrin neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let. Piipravek Anopyrin se ma u déti a
dospivajicich pouzit jen tehdy, nejsou-li i€inna jina opateni. Kdyby v pribehu hore¢natého
onemocnéni doslo k dlouhotrvajicimu zvraceni, mohlo by to byt znamkou Reyeova syndromu,
velmi vzacného, ale Zivot ohrozujiciho onemocnéni, které bezpodmineéné vyzaduje okamzitou
1ékarskou pomoc.

Pacienti, kteti maji astma bronchiale, alergickou rinitidu, nosni polypy nebo chronické infekce
dychacich cest (obzvlasté sdruzenymi s projevy typu alergické rinitidy) a pacienti s precitlivélosti
na analgetika, antiflogistika a antirevmatika jakéhokoli druhu jsou pfi uzivani ptipravku ohrozeni
astmatickymi zachvaty. TotéZ plati pro pacienty, ktefi reaguji alergicky, napt. koznimi reakcemi,
svédénim nebo kopfivkou na jiné latky.

Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach snizuje vylu€ovani kyseliny mocové. Proto mohou
pacienti se sklonem ke snizené exkrece kyseliny mocové zaznamenat dnavé zachvaty (viz bod
4.5).

Alkohol, pokud je uzivan soucasné s ASA, muize zvysit riziko poSkozeni gastrointestinalniho
traktu. U pacientl uzivajicich ASA se doporucuje pozivat alkohol s opatrnosti (viz bod 4.5).

Pacient ma byt poucen, aby pii uzivani ptipravku Anopyrin pied opera¢nimi vykony informoval
1ékate nebo zubniho lékate.

Pripravky s obsahem salicylatl se nemaji podavat soucasné s levothyroxinem (viz bod 4.5).

Tento 1écivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti uzivani ptipravku Anopyrin se zesiluji/zvysuji:

- rizika gastrointestinalniho krvaceni pfi soucasné terapii kortikoidy nebo pii soub&zné
konzumaci alkoholu,

- ucinky peroralnich antidiabetik (derivat sulfonylmocoviny),

- ucinky methotrexatu. Kombinace methotrexatu a kyseliny acetylsalicylové zvysuje
hematologickou toxicitu methotrexatu snizenim jeho renalni clearance kyselinou
acetylsalicylovou. Proto je soucasné podavani methotrexatu (v davkach > 15 mg/tyden) s
kyselinou acetylsalicylovou kontraindikovano (viz bod 4.3),

- plasmatické koncentrace digoxinu, barbiturati nebo lithia,

- zadouci i nezadouci ucinky nesteroidnich analgetik/antiflogistik/antirevmatik,

- ucinky sulfonamidt a kombinaci obsahujicich sulfonamidy, jako je napf. kotrimoxazol
(kombinace sulfamethoxazolu a trimethoprimu),

- ucinky trijodthyroninu (liothyroninu),

- ucinky kyseliny valproové. Pii soucasném uzivani salicylatl a kyseliny valproové mutize
dojit ke sniZeni vazby kyseliny valproové na proteiny a k inhibici jejiho metabolismu, coz
ma za nasledek zvyseni sérovych hladin celkové i volné kyseliny valproové.



Pti soucasném podévani pripravek Anopyrin zeslabuje G¢inky:
- antagonistti aldosteronu (spironolaktonu a kanrenoatu),
- klickovych diuretik (napt. furosemidu),

- antihypertenziv,

- urikosurik (napf. probenecidu, sulfinpyrazonu).

Metamizol

Ucinek ASA na agregaci trombocytl mtize byt pti sou¢asném podavani s metamizolem snizen. U
pacientli uzivajicich nizké kardioprotektivni davky ASA je proto zapotfebi tuto kombinaci podavat
s opatrnosti.

Lecivé pripravky spojené s rizikem krvaceni (napv. pentoxifylin, diltiazem)

U téchto pripravki existuje zvysené riziko krvaceni z divodu potencialniho aditivniho G¢inku. Pti
soucasném uzivani kyseliny salicylové s 1é¢ivymi piipravky spojenymi s rizikem krvaceni je tieba
dbat zvysené opatrnosti.

Antikoagulancia
Ptipravek zvysuje riziko krvaceni u pacientli uzivajicich antikoagulancia tim, Ze zvysuje podil
volného 1é¢iva jeho vytésnénim z vazby na proteiny.

Antiagregacni latky (napr. klopidogrel a dipyridamol)
Synergicky u¢inek ASA a antiagregancii zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni.

Levothyroxin

Salicylaty (obzvlaste pifi davkach vyssich nez 2,0 g/den) mohou inhibovat vazbu hormont stitné
zlazy na proteinové nosice, tim vést k pocate¢nimu prechodnému vzestupu hladiny volnych
hormon §titné zlazy nasledovanému celkovym poklesem hladin hormont $titné Zlazy. Hladiny
hormon §titné zlazy by se mély sledovat (viz bod. 4.4).

Varicelova vakcina

U pacientl o¢kovanych vakcinou proti varicele se nedoporucuje uzivat salicylaty po dobu 6 tydnt
po podani vakciny. Pfi uziti salicylati béhem varicelové infekce se vyskytly pfipady Reyeova
syndromu.

Alkohol
Alkohol, pokud je uzivan soucasné s ASA, muze zvysit riziko poS§kozeni gastrointestinalniho
traktu. U pacientl uzivajicich ASA se doporucuje pozivat alkohol s opatrnosti (viz bod 4.4).

Acetazolamid
Pti souCasném uzivani salicylatd s acetazolamidem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, jelikoz je
zvysené riziko vzniku metabolické acidozy.

Experimentalni udaje naznacuji, zZe ibuprofen miize inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci krevnich desti¢ek, pokud jsou tyto latky podavany soucasné. Avsak
limitace t€chto udajl a nejistoty tykajici se extrapolace udajt ziskanych ex vivo na klinickou
situaci naznacuji, ze neni mozné udélat jasné zaveéry pro pravidelné uzivani ibuprofenu a neni
pravdépodobny vznik klinicky relevantniho efektu pti obcasném (pfilezitostném) uziti ibuprofenu
(viz bod 5.1).



Nikorandil

U pacientl uzivajicich soucasné nikorandil a NSAID vcetné ASA a LAS existuje zvySené riziko
zévaznych komplikaci, jako napf. gastrointestinalni ulcerace, perforace nebo krvaceni (viz bod
4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nizké davky (do 100 mg/den)

V klinickych studiich se davky do 100 mg/den pouzivané vyluc¢n€ v porodnictvi a pfi specialnim
sledovani jevily jako bezpecné.

Davka 100-500 mg/den
S uzivanim davek 100-500 mg/den neni dostatek klinickych zkuSenosti. Proto pro né plati
informace uvedené nize.

Davky 500 mg/den a vyssi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratti, kardialnich malformaci
a gastroschizy po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandind v poc¢atku té¢hotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada
se, Ze se riziko zvySuje s davkou a délkou trvanim terapie. U zvitat se prokazalo, ze podani
inhibitort syntézy prostaglandinid vede k zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hldSena zvysena incidence riznych malformaci v¢etné
kardiovaskularnich po podani inhibitora syntézy prostaglandinti zvitatim v priab&hu
organogenetické periody.

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

Pokud je kyselina acetylsalicylova podavana zenam, které chtéji otéhotnét, nebo v prvnim a

cvvr

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat
plod:

- kardiopulmonalni toxicité (predCasny uzaver ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);

- renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydroamnion.

matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:

- antiagregacnimu efektu a potencialnimu prodlouzeni krvaceni, které se miize objevit i po
malych davkach;

- inhibici dé€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Kojeni

ASA a jeji metabolity v malych mnoZzstvich prechédzeji do matetského mléka. Protoze dosud
nebyly hlaseny Skodlivé ucinky na kojence, pti denni davce do 150 mg zpravidla neni nutné
prerusit kojeni. Uziva-li Zena vyssi denni davky (vice nez 150 mg), ma ptestat kojit.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné kontrolované studie tykajici se mozného vlivu kyseliny acetylsalicylové
na fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek v doporuc¢enych davkach nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky kyseliny acetylsalicylové 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 tdajt nelze urcit):

MedDRA tiidy organovych Frekvence NeZadouci ucinek
systému
Poruchy krve a lymfatického systému | Vzacné Anemie*

Neni znamo

Hemolytické anemie u pacientl s
deficitem glukosa-6-fosfat
dehydrogendzy (viz bod 4.4),

Poruchy nervového systému

Neni znamo

Zavrat'**
Intrakranialni krvaceni

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Neni znamo

Nekardiogenni plicni edém

v souvislosti s chronickym
uzivanim a hypersenzitivni reakci
na kyselinu acetylsalicylovou

Poruchy ucha a labyrintu

Neni znamo

Tinitus**

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Gastrointestinalni obtize - napf.
bolest zaludku, nauzea, vomitus,
prijem;

Mikrohemoragie

Méné Casté

ZaludeCni krvaceni, zalude¢ni vied

Neni znamo

Esofagealni ulcerace, perforace,
esofagitida, erozivni duodenitida,
erozivni gastritida, kolitida, vied
tlustého stieva, vied tenkého stieva,
intestinalni perforace

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Porucha funkce ledvin

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacné

Hypoglykemie

Poruchy imunitniho systému

Méneé Casté

Reakce precitlivélosti - napt. kozni
reakce

Vzacné

Reakce precitlivélosti - napf.
zachvaty dusnosti (pfedevsim u
astmatikil); bronchospasmus,
anafylaktoidni reakce,

zvlast t€zké kozni reakce az
erythema multiforme

Poruchy jater a zZlu€ovych cest

Velmi vzacné

Porucha funkce jater

Neni znamo

Zvyseni hodnot jaternich enzymd,
poskozeni jater, zejména
hepatocelulérni

Poruchy kiize a podkozni tkané

Neni znamo

Fixni 1ékovy exantém




*Ve vzacnych ptipadech po dlouhodobé&jsim uzivani tablet obsahujicich kyselinu
acetylsalicylovou se mize vyskytnout anémie v disledku okultnich ztrat krve

z gastrointestindlniho traktu.

**Zavraté a tinitus mohou byt, obzvlasté u déti a u senioril, znamkami zavazné intoxikace (viz
bod 4.9).

***Tyto nezddouci u¢inky mohou anebo nemuseji byt spojeny s vyskytem krvaceni, které se
muze vyskytnout u pacientil nezavisle na ddvce ASA, vyskytu varovnych symptomt, nebo
predchozich zkuSenosti se zdvaznymi gastrointestinalnimi potizemi.

ASA v nizkém davkovani omezuje vylu€ovani kyseliny mocové. U predisponovanych pacientli to
podle okolnosti mtze vyvolat dnavy zachvat.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

HIl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Existuji rozdily mezi chronickym pfedavkovanim a akutni intoxikaci.

Chronické predavkovani kyselinou acetylsalicylovou (,,salicylismus®) se projevuje pievazné

centraln€ nervovymi poruchami (zmatenost, ospalost, zavrat’) nebo nauzeou a zvracenim.

Hlavnim rysem akutni intoxikace kyselinou acetylsalicylovou je té¢Zka porucha acidobazické

rovnovahy. Jiz v oblasti terapeutickych davek dochazi v disledku zrychleného a prohloubeného

dychani k respiracni alkaloze, kterou organismus kompenzuje zvySenym vylucovanim
hydrogenuhlic¢itanovych iontl ledvinami, ¢imz zlstava zachovana normalni hodnota pH krve. Pti

toxickych davkach jiz tento kompenzacni mechanismus nestaci a dochazi k poklesu pH krve a

k poklesu koncentrace hydrogenuhli¢itanovych iontl v krvi. Hodnota pCO; v plasmé mutze byt

docasné normalni. Vznika obraz zdanlivé metabolické acidozy, ve skutec¢nosti vsak jde o

kombinaci respira¢ni a metabolické acidozy z téchto pri¢in:

- utlum dychani navozeny toxickymi davkami, nahromadéni kyselin (sirové, fosfore¢né,
salicylové, mlécné, octové) v dusledku jejich zvySené tvorby (nasledkem poruchy
metabolismu sacharidi) a omezeného vylucovani ledvinami.

K tomu pfistupuje porucha elektrolytového hospodarstvi. Dochazi k velkym ztratam draselnych

iontl.

Ptiznaky akutni intoxikace

Pti akutnich intoxikacich leh¢iho stupné (s plasmatickymi koncentracemi 200-400 pg/ml) byvaji
kromé poruch acidobazické rovnovéhy a elektrolytového hospodarstvi (napt. ztraty draselnych
iontl), hypoglykemie, exantému a gastrointestinalniho krvaceni pozorovany: hyperventilace,
tinitus, nauzea, vomitus, poruchy zraku a sluchu, cefalgie, zavraté a stavy zmatenosti.

Pti tézkych intoxikacich (s plasmatickymi koncentracemi pres 400 pg/ml) se mohou vyskytnout
delirium, tremor, dyspnoe, poceni, exsikoza, hypertermie a koma.

Pii intoxikacich s letalnim zakoncenim byva pficinou umrti zpravidla respiracni selhani.



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

Pfi akutnim a chronickém piedavkovani kyselinou acetylsalicylovou se mize vyskytnout
nekardiogenni plicni edém (viz bod 4.8). Predavkovani salicylaty mize zejména u malych déti
zplsobit zdvaznou hypoglykemii a potencialné smrtelnou otravu.

Terapie intoxikace

Terapeuticka opatieni ke zvladnuti intoxikace kyselinou acetylsalicylovou se fidi podle rozsahu,
stadia a klinickych ptiznakt. Odpovidaji obvyklym opatfenim k omezeni resorpce integrované
toxické latky, kontrole a korigovani vodniho a elektrolytového hospodéistvi, naruSené
termoregulace a dychani.

Hlavni jsou opatfeni slouZzici k urychleni eliminace toxické latky a k normalizaci acidobazického
a elektrolytového hospodaistvi. Kromé infuznich roztokt s hydrogenuhli¢itanem sodnym a
chloridem draselnym se podavaji téz diuretika. Reakce moc¢i ma byt zésadita, aby se snizil stupen
ionizace salicylatu a tim zmensSila mira jeho reabsorpce v tubulech.

Dtrazné se doporucuje kontrolovani krevnich parametri (pH, pCO, koncentrace
hydrogenuhlic¢itanovych a draselnych iontt aj.).

V tézkych piipadech mize byt nezbytna hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombotika ze skupiny inhibitord agregace trombocyt kromé
heparinu

ATC koéd: BOIACO06

ASA jako zastupce salicylatt patii do skupiny kyselych nesteroidnich analgetik/antiflogistik.
ASA jakozto ester kyseliny salicylové ma analgetické, antipyretické a antiflogistické ucinky. Jako
mechanismus tc¢inku se popisuje inhibice cyklooxygenazy, vedouci k utlumu biosyntézy
prostanoidl prostaglandinu E,, prostacyklinu (prostaglandinu I») a tromboxanu Ao.

ASA ma ireverzibilni inhibi¢ni G¢inek na agregaci trombocytu.

Experimentalni tidaje naznacuji, Ze ibuprofen mize inhibovat ti¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytt, jestlize jsou tyto latky poddvany soucasné. V jedné
studii, kdy byla jednotliva davka 400 mg ibuprofenu pozita béhem 8 hodin pfed nebo 30 minut po
podani kyseliny acetylsalicylové s normalnim uvoliiovanim (81 mg) se objevil snizeny efekt
kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci krevnich desti¢ek. Nicméné,
omezeni téchto Gdaji a nejistot tykajicich se extrapolace ex vivo idaji na klinické pomeéry
naznacuji, Zze nelze udélat jasné zaveéry pro pravidelné uzivani ibuprofenu a neni pravdépodobny
vznik klinicky relevantniho efektu pti obasném (ptilezitostném) uziti ibuprofenu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

ASA je pted vstfebanim, béhem vstfebavani a po vstfebani konvertovana na sviij hlavni aktivni
metabolit kyselinu salicylovou. Metabolity kyseliny acetylsalicylové jsou vyluCovany pievazné
renalng.

Krome kyseliny salicylové jsou hlavnimi metabolity ASA konjugat kyseliny salicylové

s glycinem (kyselina salicylurova), ether- a ester-glukuronid kyseliny salicylové
(salicylfenolglukuronid a salicylacylglukuronid) a také oxidaci kyseliny salicylové vznikajici
kyselina gentisova a jeji konjugat s glycinem (kyselina gentisurova).



Vstiebavani kyseliny acetylsalicylové po peroralnim podani je, v zavislosti na 1ékové forme,
rychlé a uplné. U Casti peroraln€ podané ASA dochazi k hydrolytickému odstépeni acetylového
zbytku jiz béhem prichodu sliznici gastrointestinalniho traktu.

Maximadlnich plasmatickych koncentraci byva dosazeno po 10 az 20 minutach (kyselina
acetylsalicylovd), popt. po 0,3 az 2 hodinach (celkovy salicylat). Rektalni vstfebavani je
pomalejsi a netplné.

Elimina¢ni kinetika kyseliny salicylové je do zna¢né miry zdvisla na velikosti davky, protoze
biotransformace kyseliny salicylové je kapacitné limitovana (eliminacni polocCas se se stoupajici
davkou muze z 2 hodin prodlouzit az na 30 hodin).

Eliminac¢ni polocas kyseliny acetylsalicylové ¢ini jen n€kolik minut, eliminacni polocas kyseliny
salicylové po peroralnim uziti 0,5 g ASA ¢ini 2 hodiny, po uziti 1 g ASA ¢ini 4 hodiny, a po uziti
5 g ASA se prodluzuje na 20 hodin.

Vazba na plasmatické proteiny je u ¢lovéka zavisla na koncentraci; byly nalezeny hodnoty od 49
% az do vice nez 70 % (kyselina acetylsalicylova), popt. od 66 % do 98 % (kyselina salicylova).
Po wvziti kyseliny acetylsalicylové 1ze prokézat kyselinu salicylovou v mozkomi$nim moku a

v synovialni tekuting.

Kyselina salicylova prochazi placentou a prestupuje do matefského mléka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Akutni toxicita

Akutni intoxikace s letdlnim zakoncenim se miize u dospélych lidi vyskytnout po jednorazové
davce od 10 gramd, u déti od 3 grami kyseliny acetylsalicylové. Pti¢inou umrti byva zpravidla
respiracni selhani.

Subchronické/chronicka toxicita

Kyselina acetylsalicylova a jeji metabolit kyselina salicylova piisobi na zékladé svého
mechanismu ucinku a také lokaln€ poskozuji tkan¢ a drazdi sliznice. Jiz pfi terapeutickém
davkovani se mohou vyskytnout viedy a krvaceni v gastrointestinalnim traktu. Pii chronickém
uzivani tim mize dochazet k anemii (z nedostatku Zeleza).

Vyskytnou-li se viedy v gastrointestinalnim traktu, existuje v disledku snizené srazlivosti krve
nebezpeci krvaceni. Kromé téchto nezadoucich t€inki byla ve studiich na zvitatech po akutni i
chronické aplikaci vysokych davek prokazana poskozeni ledvin.

Mutagenni a tumorigenni potencial

ASA byla podrobn¢ zkoumana in vitro i in vivo se zaméfenim na mutagenni ucinky. Celkove
nebyla shledana relevantni podezieni na mutagenni ptisobeni.

Dlouhodobé studie kyseliny acetylsalicylové u mysi a u potkanti nezjistily znaAmky samostatného
tumorigenniho potencidlu kyseliny acetylsalicylové.

Reprodukéni toxicita

U né&kolika zvifecich druhil byly prokézany teratogenni t€inky salicylatti. Byly popsany poruchy
implantace, embryo- a fetotoxické u¢inky a také poruchy schopnosti u¢eni u prenatalné
exponovanych mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob, celulosovy prasek, sodna stl kroskarmelosy, glycin, mastek.



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI prihledny blistr, krabicka.

Velikosti baleni:

20 tablet (2x 10 tbl., 1x 20 tbl.)

30 tablet

50 tablet (5x 10 tbl.)

56 tablet

60 tablet (6x 10 tbl., 3x 20 tbl.)

100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky
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