sp. zn. sukls29683/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
NATRIUM SALICYLICUM BBP 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natrii salicylas 100 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 14,372 mg (tj. 0,625 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).
Popis pripravku: ¢iry, bezbarvy nebo svétle hnédy roztok prakticky prosty ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Revmaticka horecka, podptirna 1é¢ba jinych revmatickych onemocnéni, kofenové syndromy, obvykle
ve smeési s 1% roztokem prokainu nebo s mezokainem k prodlouzeni 1écby po vysazeni
glukokortikoidi.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dospéli a dospivajici (od 16 let):

Obvykla davka je 325 mg az 650 mg. Davku je mozné opakovat v intervalu 6 hodin. Celkova
maximalni denni davka nema piekrocit 4 000 mg.

Pediatricka populace
Pripravek Natrium Salicylicum BBP je kontraindikovan u déti a dospivajicich do 16 let (viz bod 4.3).

Zvlastni populace
Starsi pacienti: neni tfeba Gprava davkovani.

Porucha funkce jater nebo ledvin:
U pacientt s poruchou funkce jater je eliminace theofylinu ¢asto velmi pomala.
U poruch funkce ledvin vyssiho stupné mtize dochazet ke kumulaci metabolit theofylinu (viz bod 4.4)

Zpusob podani
Intraveno6zni podani, ve forme pomalé intravenozni injekce nebo infuze.

4.3 Kontraindikace
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Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku (zvlasté theofylin)
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Alergicka reakce (napt. koptivka, bronchospasmus, angioedém, vyvoj astmatu) po ptfedchozim podéni
jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éka.

Zavazna porucha funkce jater.

Krvécivé stavy.

Viedova choroba.

Retence sodiku a vody.

Obdobi pted chirurgickym vykonem, napf. tonzilektomii.

Tteti trimestr t€hotenstvi.

Vék do 16 let a souCasné€ probihajici horecnaté virové onemocnéni. Pti podani piipravkt obsahujicich
kyselinu acetylsalicylovou détem a dospivajicim v pribéhu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik
rozvoje Reyova syndromu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Natrium Salicylicum BBP miiZe byt podavano v nésledujicich ptipadech pouze po
dikladném uvazeni poméru mezi ptinosem a rizikem terapie:

U pacientt s chronickou nefritidou a dnou je potfebna opatrnost pii aplikaci.

Salicylaty mohou vyvolat reverzibilni snizenou glomerularni filtraci u pacienti s existujicim
onemocnénim ledvin, ale také u jednotlivct se zdravymi ledvinami.

Riziko vzniku nezadoucich ucinki se zvySuje u pacientl s hepatalnim poSkozenim.

Vzhledem k obsahu sodiku v ptipravku je tieba vénovat zvySenou opatrnost nemocnym s méstnavym
srdecnim selhanim.

U osob s astmatem nebo nosnimi polypy mohou vzniknout hypersenzitivni reakce s projevy
bronchokonstrikce a Soku.

U pacientll s nedostatkem glukosa-6-fosfat-dehydrogenazy musi byt tento ptipravek podavan pod
ptisnym lékatskym dohledem z diivodu rizika hemolyzy.

Pii podavani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu hore¢natého virového
onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, zivot ohrozujiciho Reyova syndromu. Reyliv syndrom
je charakterizovan neinfek¢ni encefalopathii a jaternim selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni
akutnich pfiznakti horecnatého infekéniho onemocnéni (varicela, chiipkovité onemocnéni). Mezi
klinické projevy patii protrahované profusni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 2 mg theofylinu v 1 ml injekéniho roztoku, coz odpovida 20 mg
theofylinu v jedné ampuli. Pfipravek ma byt podavan se zvySenou opatrnosti pacientim s poruchou
funkce jater nebo ledvin z divodu zpomalené eliminace theofylinu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 14,372 mg sodiku v 1 ml injek¢éniho roztoku, coz odpovida 143,72 mg
sodiku v jedné ampuli.

Pti podavani vyssich davek salicylanu sodného do maximalni davky 4000 mg denné

tento 1éCivy piipravek obsahuje az 574,88 mg sodiku v davce, coz odpovida az 30 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Salicylan sodny mize zvySovat uéinky téchto latek:
antikoagulancii, peroralnich antidiabetik, barbituratt, fenytoinu a sulfonamidt s dlouhodobym u¢inkem.

Salicylan sodny mize snizovat ti¢inky téchto latek:
indometacinu, naproxenu, spironolaktonu a saluretik.

Fenylbutazon
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Soucasné podavani se salicylanem sodnym muze vést ke zvysené retenci urati.

Metotrexat
Salicylaty zvysuji plasmatickou koncentraci metotrexatu.

Nesteroidni antirevmatika a kortikoidy
Soucasné podavani se salicylaty zvySuje riziko krvaceni z gastrointestinalniho traktu.

Alkohol
Soucasné pozivani alkoholu zvySuje toxicitu salicylatd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Davka 100-500 mg/den

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

Davky 500mg/den a vyssi

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetdlni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznaCuji zvySené riziko potratt, kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitor syntézy prostaglandinti na pocatku tehotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1% na pfiblizné¢ 1,5%. Pfedpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s davkou a délkou lécby. U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitort syntézy
prostaglandinti vede ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic
byla hlasena zvysena incidence rtiznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitori
syntézy prostaglandinti zvifatim v prabéhu organogenetické periody.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt piipravek podan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je 1écivy ptipravek podavan Zenam, které chtéji ot€¢hotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru

Tvvr

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asny uzaver duktus arteriosus a pulmonalni hypertenze)
- renalni dysfunkeci, ktera mtize progredovat v rendlni selhani s oligohydramnionem

matku a novorozence na konci t€¢hotenstvi:

- antiagrega¢nimu efektu a potencialnimu prodlouzeni krvaceni, které se muze objevit i po malych
davkach

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Kojeni

Salicylaty a jejich metabolity pronikaji do matetského mléka v malém mnozstvi. Pfi kratkodobém
podani davek do 500 mg byly hladiny v mléce nizké. Jestlize je nezbytné opakované podavani vyssich
davek, je tfeba kojeni prerusit.

Fertilita

Existuji dikazy o tom, Ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandini, ovlivituji ovulaci
a tim mohou zptsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni
terapie.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Strana3z 6



V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezaddouci u€inky salicylanu sodného rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méne Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systémiu Frekvence NeZadouci u¢inek
Poruchy krve a lymfatického systému neni znamo krvaceni
IPoruchy imunitniho systému neni zndmo alergicka reakce (projevuje se

napt. jako kopfivka, angioedém,
bronchospasmus, rhinitida,
ortostaticky kolaps).

Gastrointestinalni poruchy neni znamo nauzea, zvraceni, dyspepsie,
erozivni gastritida, pepticky
vied, krvaceni do
gastrointestinalniho traktu

Poruchy kiize a podkozni tkane neni znamo kopftivka, vyrazka, angioedém

IPoruchy jater a zlu¢ovych cest neni znamo Reytv syndrom (u déti a
dospivajicich do 16 let)

Srde¢ni poruchy neni znamo srde¢ni selhani, zhorSeni
srdecniho selhani

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HléaSeni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého piipravku je dllezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Prvnimi projevy jsou zavraté, huceni v hlavé a zhorSeni sluchu. Dalsi pfedavkovani zptsobi nauzeu,
zvraceni, poceni, prijem, ospalost, bolest hlavy, psychické zmény, halucinace, kiece az koma. Porucha
acidobazické rovnovahy: respiracni alkaldza, metabolicka acidéza az respirac¢ni Gtlum. Metabolicka
acidoza se Cast€ji vyskytuje u malych déti, u starSich osob je naopak tendence k rozvoji respiracni
alkaldzy. Dal§imi projevy jsou hypoglykémie (v pocateCnim stadiu), hyperglykémie (v pozdé&jsich
stadiich intoxikace), hypernatrémie, hypokalémie, hypokalcémie a porucha srazlivosti krve.
Predavkovani mlize mit fatalni nasledky u starSich pacientl a zejména u déti.
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Lécba

Podptirna 1éc¢ba spociva v upravé poruch metabolismu. Je nutno korigovat poruchy acidobazické
rovnovahy, poruchy glykémie, kalcémie a kalémie. PiisluSné vySettfeni stavu je nutno vykonavat Castéji,
protoze se muze ménit i nasledkem 1écby. Pri kiecich je nutno zkontrolovat kalcémii a glykémii,
ptipadné podat diazepam nebo fenobarbital. Vylu€ovani salicylatd je mozno urychlit alkalizaci moce
infuzi bikarbonatd. Uginngjsi neZ forsirovana diuréza je hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Antirevmatikum, antiflogistikum. ATC kod: NO2BA04

Mechanizmus u¢inku

Salicylan sodny patii do skupiny protizanétlivych 1€kl - nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Inhibuje
enzym cyklooxygenazu (COX), ktera konvertuje arachidonovou kyselinu na prostaglandin H2 (PGH2).
Prostaglandin H2 je dale pfeméiovan pomoci dalsich enzymt na dalsi prostaglandiny, které ptisobi jako
mediatory bolesti, zan¢tu a horecky.

Salicylan sodny je neselektivni blokator enzymu cyklooxygendzy (COX), coZ znamenad, ze inhibuje obé
isoformy tohoto enzymu (COX1 a COX2).

dosahovany hlavné ihibici COX2, zatimco ihnibice COX1 ptevazné odpovida za nezadouci vliv na
agregaci desticek a nezddouci ucinky na gastrointestinalni trakt. Nicméné role obou isomert
antiflogistik neni doposud plné objasnéna. Salicylan sodny pfimo a ireverzibiln¢ blokuje aktivitu obou
isomert cyklooxygendzy (COX1 a COX2) a tim snizuje tvorbu prekurzori prostaglandind a
tromboxanti z arachidonové kyseliny. Salicyldty mohou kompetitivné inhibovat tvorbu prostaglandind.

rrrrr

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Salicylan sodny je pasivné distribuovan do mezibunééné tekutiny vsSech tkani. Prestup zavisi na pH.
Léciva latka prostupuje placentarni bariérou.

Biotransformace
Biotransformace probihd v mnohych tkanich, vznika kyselina salicylurova a glukuronidy.
Malé mnozstvi se oxiduje na kyselinu gentisovou a di- respektive trihydroxybenzoovou.

Eliminace

Salicylan sodny je eliminovan moc¢i (10 % jako volnd kyselina salicylova, 75 % jako metabolity).
Vylucovani volnych salicylati je variabilni, zavisi na davce a pH moce. V alkalické moci se asi 30 %
1é¢iva vyluCuje jako volna kyselina salicylova, v kyselé moci pouze 2 %. Biologicky polocas je pii
nizkych davkach 12 hodin.

Uginnost salicylatu sodného je 50 % G&innosti kyseliny acetylsalicylové.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lécivy pfipravek neni povazovan za toxicky. Toxicita je mozna jenom pii extrémnim podévani u
nekterych stavi, kterému vsak brani nizky objem pfipravku.

Experimentalni vysledky s kyselinou acetylsalicylovou obsazenou v pfipravku neprokazaly mutagenni
ani karcinogenni potencial ASA, u nékolika zivociSnych druhti byl prokézan teratogenni potencial. Za
teratogenni G¢inek salicylanu sodného u mysi jsou pravdépodobné zodpoveédné vysoké davky
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v prepoctu na kilogram zivé hmotnosti zvitat, jaké se v terapii u lidi nepouzivaji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat theofylinu

dihydrat dinatrium-edetatu

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti pfipravku pied otevienim:
18 mésicu

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Druh obalu: ampulka z bezbarvého skla, vlozka z bezbarvého PVC, krabicka.
Velikost baleni: 10 ampulek po 10 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Pripravek je urCen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt

zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 — Lhotka, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)
29/779/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29. 9. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
4.3.2020

Strana 6 z 6



