sp. zn. sukls143855/2020
Souhrn 0daji o ptipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Acylpyrin 500 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 500 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
tablety
Popis: bile az slabé nasedl¢ tablety s pilici ryhou na jedné strané, na druhé stran¢ vyrazen
nazev ACYLPYRIN
Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.Terapeutické indikace

Bolesti mirné a stfedni intenzity rtzného pivodu, napt. bolest hlavy, kloubli a svala
provazejici chiipkova onemocnéni, bolest zubtl, neuralgie, bolest vertebrogenniho ptvodu a
bolest pfi menstruaci. SniZovani horecky, zejména pii onemocnénich chfipkového
charakteru a akutnich zanétech hornich cest dychacich.

Pti zanétech kloubt a svalll predevsim revmatického ptivodu, febris rheumatica.

Acylpyrin se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu hore¢natého
onemocnéni.

4.2. Davkovani a zpitsob poddni

Davkovani

Davkovani je vZdy individualni v zavislosti na charakteru zakladniho onemocnéni, intenzité a
frekvenci bolesti nebo na prub¢hu febrilniho stavu.

Dospéli a dospivajici od 16 let

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

Déti a dospivajici 7-16 let

Ptipravek se podava détem a dospivajicim do 16 let vyjimecné v odiivodnénych piipadech po
zvazeni poméru rizika a benefitu. Davkovani u déti je 50-60 mg/kg/den v analgetické indikaci
a 100 mg/kg/den pii 1é€bé febris reumatica.

Zvlastni populace

U pacientl s rendlni insuficienci a u starSich pacientd nutno davkovani individudlng upravit.

Zpiisob podani:

Tablety se uzivaji po rozpadu v malém mnozstvi vody, anebo celé. Pii podavani vyssich
déavek se doporucuje zapit tablety alkalickou mineralkou.

Uziti 1éku pfi jidle nebo bezprostfedn€ po ném snizuje incidenci Zalude€nich potiZzi.

4.3. Kontraindikace
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Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou, na salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bod¢ 6.1

Akutni viedova choroba Zaludku nebo dvanactniku

Bronchialni astma

Krvacivé stavy nekonzumpéniho charakteru

Chirurgické vykony spojené s masivnéj$im krvacenim,

Posledni trimestr gravidity

Ptipravek se nesmi podéavat détem a dospivajicim ve véku do 16 let pii soucasn¢ probihajicim
hore¢natém onemocnéni. Pfi podani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim

v prubéhu horecnatého onemocnéni hrozi vznik Reyova syndromu.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek se uziva jen na doporuceni lékate a po piisném zvazeni poméru rizika a benefitu v
prvnim a v druhém trimestru gravidity, pii kojeni, pfi soucasné 1écbé antikoagulancii a u
pacientl s viedovou chorobou gastrointestinalniho traktu v anamnéze.

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

Riziko alergické reakce je vyssi u pacientll se znamou alergii na nesteroidni antirevmatika.
Ptipravky s obsahem ASA neni vhodné podavat pacientlim s arthritis uratica, protoze pfi
podavani v doporucenych davkach zpomaluje vylucovani kyseliny mocové a urikosurik.
Riziko vzniku nezddoucich u€ink se zvySuje u pacientl s rendlni nebo hepatédlni poruchou
funkce.

Pediatricka populace

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

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ptipravek zvySuje riziko krvaceni u pacientil uzivajicich antikoagulancia tim, ze zvySuje podil
volného Iéc¢iva jeho vytésnénim z vazby na proteiny. Stejnym mechanismem zvySuje ucinek
sulfonylurey.

Soucasné podavani jinych 1éciv ze skupiny nesteroidnich antiflogistik nebo kortikosteroida
zvySuje riziko negativniho ucinku na sliznici gastrointestinalniho traktu diisledkem inhibice
syntézy cytoprotektivnich prostaglandinti a vlivem na hemostazu.

Kyselina acetylsalicylova zvySuje plazmatickou koncentraci fenytoinu, kyseliny valproové,
barbituratd, lithia, digoxinu a metotrexatu.

Soucasné podavani kyseliny acetylsalicylové s cyklosporinem nebo takrolimem zvysuje riziko
nefrotoxicity.

Kyselina acetylsalicylovd mliZe snizovat u¢inek antihypertenziv a urikosurik (napf. probenecid).
ASA zvySuje nezadouci U€inky sulfonamidl a kombinovanych 1€kt s obsahem sulfonamida.
Kombinace s diuretiky miize zptsobit akutni selhani ledvin.

Soucasné podavani kortikoidl zvySuje riziko krvaceni z gastrointestindlniho traktu. Alkohol
zvysuje toxicitu kyseliny acetylsalicylové.
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Uginek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytti miize byt pii sou¢asném
podavani s metamizolem snizen. U pacientl uzivajicich nizké kardioprotektivni davky
kyseliny acetylsalicylové je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s
nizkodavkovanou kyselinou acetylsalicylovou (ASA) mtze tlumit jeji vliv na agregaci
desticek. Tyto udaje vSak maji své limity a neni znam 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 prostaglandini mutze mit nezadouci vliv na téhotenstvi a
fetdlni/embryondlni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko
potrati a kardidlnich malformaci po uzivani inhibitori syntézy prostaglandinii v
pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z
méné nez 1% na pfiblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a
trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitorti syntézy prostaglandint
vede k zvysSeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryondlni letalité. Navic
byla hldSena zvySend incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani
inhibitort syntézy prostaglandinti zvifatim v prib&hu organogenetické periody.

V priibéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt kyselina acetylsalicylova podana,

pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je kyselina acetylsalicylova podavéana zendm v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1é€by co nejkratsi.

Béhem tfetiho trimestru tchotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandint
mohou vystavovat
plod:
- kardiopulmondlni toxicit¢ ( pfedCasny uzavér duktus arteriosus a
pulmonélni hypertenze)
- renalni dysfunkci, kterd mize progredovat v renalni selhani s oligohydramnion

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
- potencidlnimu prodlouzeni krvaceni
- inhibici dé€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu

porodu Proto je poddvani kyseliny acetylsalicylové kontraindikovano ve tfetim trimestru
t¢hotenstvi.

Kojeni

Léciva latka prochazi placentarni bariérou a do mateiského mléka. Po piilezitostném
podani matkam nebyly u kojencii pozorovany zddné nezadouci uc€inky. JestliZe je
nezbytné opakované podavani vysokych davek, doporucuje se prerusit kojeni.

Fertilita
Pokud je kyselina acetylsalicylovd poddvana zenam, které chtéji ot€hotnét, musi byt

Existuji dikazy o tom, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu
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prostaglandinii 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 neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

4.8. NeZadouci ucinky
Vyskyt a zdvaznost nezadoucich uc€inkt (s vyjimkou alergickych reakci) zavisi na
velikosti podané davky.

Nize uvedeny piehled nezadoucich U¢inkli byl sestaven na zakladé systému organové
klasifikace MedDRA a Cetnosti frekvence vyskytu nezadoucich ucinkd.

velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000)
neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy

Casté: bolesti biicha, pyroza, nauzea, vomitus.

Vzacné: hematemeza, meléna nebo skryté gastrointestinalni krvaceni, které miize
vést k anemii z nedostatku Zeleza, gastroduodenalni viedy a perforace.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: zvySeni jaternich testli (aminotransferaz).

Poruchy nervového systému
Neni znamo: vertigo, tinitus, které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo: vzhledem k vlivu na krevni srazlivost miize byt kyselina acetylsalicylova
spojovana se zvySenym rizikem krvaceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méné Casté: urtica, alergické kozni reakce.
Vzacné: anafylakticka reakce, astma, Quinckeho edém.

Pediatricka populace
U d¢éti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim se po poddni ASA muze rozvinout
Reytliv syndrom.

Hlaseni podezieni na nezadouct ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci U€inky po registraci lécivého pripravku je dilezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu

1é¢iv Srobarova 48

100 41, Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Chronicka intoxikace ASA se projevuje hucenim v usich, bolestmi hlavy, zavrati a
zmatenosti. Zavazngjsi intoxikaci charakterizuje hyperpnoe, nauzea, zvraceni, poruchy
acidobazické rovnovahy, petechie, delirium, kiece a koma. Smrt je zplisobena respiracnim
selhanim.

Pfi intoxikaci je nutno odstranit zbytek nevstiebané¢ho 1éku vyplachem Zaludku aktivnim
uhlim. Lécba intoxikace se zaklada na korekci rozvratu vnitiniho prostiedi, zvladnuti
hypertermie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika

ATC kod: NO2BAO1

Mechanismus ucinku:

Kyselina acetylsalicylova (ASA) inhibici enzymu cyklooxygendzy sniZzuje syntézu
prostaglandinti, které zvysuji citlivost algogennich receptorii vici ucinku bradykininu,
histaminu a jinym medidtorim uvoliovanym ve tkani .Uvedeny mechanismus zodpovida
za jeji analgeticky uc¢inek a pfimo souvisi i s nezadoucimi ucinky vyplyvajicimi z
nepfitomnosti prostaglandinii pii fyziologickych regulacich. ASA acetylaci blokuje
cyklooxygendzu hlavné v perifernich tkanich. Cyklooxygenaza je v trombocytech
blokovéna ireverzibiln€ po celou dobu jejich zivotnosti.

ASA inhibuje produkci antigen - protildtkovych komplexti a liberaci histaminu a stabilizuje
kapilarni permeabilitu.

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

Ve studii s jednorazovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pted nebo 30 min po
podani 81 mg ASA s rychlym uvoliiovanim byl pozorovan sniZeny u¢inek ASA na tvorbu
tromboxanu nebo agregaci desticek. Tyto tdaje vSak maji své limity a neni znam jejich
dopad na klinickou praxi. Zejména pii ojedinélém kratkodobém podéavani ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

ASA je slabd kyselina, ktera se rychle resorbuje ¢astecné ze Zaludku, ale hlavné z
proximalnich ¢asti tenkého stieva. Neionizovana prostupuje gastrointestinalni sténou
pasivni difazi. Resorpce z tabletové 1€kove formy je vice nez 80 %. Presystémovy
metabolismus je vysoky.

Distribuce

Nejvyssi koncentrace ASA v plazmé je po 14 minutach. Pfitomnost potravy prodluzuje
resorpci salicylatii. Po resorpci se rovnomérné distribuuje do vétSiny tkani. Pti obvyklém
davkovani je distribuéni objem ASA 170 - 200 ml. kg™ t&lesné hmotnosti. Esterazy v
gastrointestinalni mukoze a v jatrech hydrolyzuji ASA, ktera do systémové cirkulace
vstupuje jako kyselina salicylova. ASA je mozné detekovat v plazmé pouze kratce. Vaze
se na albumin z 85 - 95 %. Podil volného 1é¢iva se zvySuje pii hypalbuminémii a
disledkem kompetice na vazebném misté. Prochazi placentarni bariérou a vylucuje se do
matefského mléka. Po podani vysSich davek 1ze ASA prokdzat v mozkomisnim moku a v
synovialni tekutiné.
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Biotransformace

ASA se biotransformuje deacetylaci v riznych tkédnich, ale hlavné v endoplazmatickém
retikulu jater. Metabolismus je prvniho a nultého fadu. Tvofi 3 hlavni metabolity -
kyselinu salicylovou, salicylurovou a gentisovou. Kyselina salicylova je aktivni metabolit.
Eliminace

Salicylaty se eliminuji hlavné€ ledvinami. Vylucovani zavisi na velikosti davky a pH moce.
Polocas eliminace kolisa od 2 do 3 hodin po podani nizkych davek az do 12 hodin po
analgetickych davkach.

Existuje signifikantni korelace mezi plazmatickou koncentraci salicylatu a analgezi.
Analgeticky u¢inek se dostavuje pii plazmatické koncentraci od 20 - 100 mg.17.
Vytésnéni bilirubinu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny miize zpisobit vznik
jadrového ikteru u novorozencu.

U geriatrickych pacientl neexistuji specifické odlisnosti, zde plati pouze obecné platné
odli$nosti farmakokinetiky v geriatrii (snizend zalude¢ni kyselost, hypalbuminémie, snizeni
aktivity biotransformacnich enzymi, snizeni rendlni exkrece).

5.3. Predklinické udaje vitahujici se k bezpecnosti pripravku

Experimentalni vysledky s kyselinou acetylsalicylovou obsazenou v piipravku neprokazaly
mutagenni ani karcinogenni potencial ASA, u n€kolika zivocisnych druht byl prokazan
teratogenni potencial.

Literatura uvadi udaje o akutni toxicité u v§ech bézné pouzivanych laboratornich zvifat,
pficemz hodnoty u potkant po ordlnim podani se u riznych autori 1i8i az o jeden tad.

Ve studiich po opakovaném podani byly popsany ucinky toxickych davek jako krvaceni z
gastrointestinalniho traktu, prijmy, acidéza, tachykardie, kiece, poruchy dychani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
bramborovy Skrob
mastek

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
Doba pouZzitelnosti ptipravku je 3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Blistr (bezbarva prithledna PVC folie, hlinikova folie s potiskem), krabicka.
Velikost baleni: 10 tablet
100 tablet (10 x 10 tablet)

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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