Sp.zn. sukls106058/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Algirin 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

Tableta.

Bilé az témer bilé kulaté tablety ve tvaru coCky o pruméru 13 mm, na jedné strané s pulici ryhou.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Algirin je indikovan k 1é¢bé mirné az stfedné silné bolesti, jako jsou bolesti hlavy, zubi,
svalti a kloubti nebo menstruac¢ni bolesti, a pti horeCce a zanétu.

Ptipravek Algirin je indikovan k 1é€b€ dospé€lych a dospivajicich od 16 let.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovéni
Kyselina acetylsalicylova se nema uzivat déle nez 3—5 dni bez konzultace s 1ékarem.

Dospéli a dospivajici od 16 let

Jednotliva davka je 1-2 tablety (500—1 000 mg kyseliny acetylsalicylové).

Maximdlni denni davka nema piekrocit 8 tablet (4 g kyseliny acetylsalicylové). Pokud je to nezbytné,
je mozno podat davku opakované 3—4x denné v intervalu 4 az 8 hodin.

Pediatricka populace
Kyselina acetylsalicylova nema byt z bezpecnostnich divodi podavana détem a dospivajicim mladSim
16 let (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety se uzivaji po jidle a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody.
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4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1

- anamnéza astmatu vyvolaného salicylaty nebo latkami s podobnym tuc¢inkem, zejména
nesteroidnimi protizanétlivymi 1éCivy

- aktivni pepticky vied

- hemoragicka diatéza

- zavazna porucha funkce ledvin

- zavazna porucha funkce jater

- zavazné srdecni selhani

- 1écba metotrexatem v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich (viz bod 4.5)

- tieti trimestr t¢hotenstvi

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Kyselina acetylsalicylova se musi uzivat s opatrnosti v nasledujicich pfipadech:

- precitlivélost na jina analgetika, protizanétlivé 1éky nebo antirevmatika a pti dalSich alergiich

- gastrointestinalni viedy vcetné chronickych nebo opakujicich se vieddi v anamnéze nebo pti
gastrointestinalnim krvaceni v anamnéze

- soucasna 1é¢ba antikoagulancii (viz bod 4.5)

- pacienti s poruchou funkce ledvin nebo s poruchou centralni cirkulace (jako renovaskularni
onemocnéni, méstnavé srdecni selhani, hypovolémie, velky chirurgicky zakrok, sepse, masivni
krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova mize zvysit riziko selhani ledvin nebo akutni
poruchy funkce ledvin

- pacienti s insuficienci jater

- prvni a druhy trimestr t€hotenstvi

- kojeni

Kyselina acetylsalicylova mtze podpofit vznik bronchospazmu a astmatického zachvatu nebo jinych
hypersenzitivnich reakci. Rizikovymi faktory jsou existujici astma, polinéza, nosni polypy nebo
chronické respira¢ni onemocnéni. To samé plati u pacientd, u kterych se projevily alergické reakce na
dalsi latky (naptiklad kozni reakce, svédéni a kopftivka).

Ve spojeni s uzivanim NSAID byly velmi vzacné hldSeny zavazné kozni reakce, nékteré z nich fatalni,
zahrnujici exfoliativni dermatitidu, Stevens-Johnsondv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu
(viz bod 4.8). Nejvyssi riziko vyskytu téchto reakci je na zacatku 1éCby, vétSinou se objevi behem
prvniho meésice 1écby. Pripravek Algirin musi byt vysazen pii prvnim vyskytu kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoliv jinych ptiznakt precitlivélosti.

V disledku inhibi¢niho u€inku na agregaci trombocytl, ktery mtze pretrvavat i nékolik dni po uziti
kyseliny acetylsalicylové, miize dojit ke zvySenému krvaceni béhem chirurgickych zékrokii anebo po
nich (v€etn€ malého chirurgického zakroku jako extrakce zubu).

Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizkych davkach vyluCovani kyseliny mocové. To miize
u pacientd s predispozici vyvolat zachvaty dny.

U pacientil se zdvaznym deficitem glukdza-6-fosfat dehydrogenazy mize kyselina acetylsalicylova
vyvolat hemolyzu nebo hemolytickou anemii. Faktory, které mohou zvySovat riziko hemolyzy, jsou
napiiklad vysoké davky 1éCivého piipravku, horecka nebo akutni infekce.

Pediatricka populace

D¢éti a dospivajici s febrilnimi onemocnénimi nebo s nefebrilnim virovym onemocnénim nemaji uzivat
Iéky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou bez konzultace s lékatem. Je zde mozna spojitost mezi
kyselinou acetylsalicylovou a Reyovym syndromem pii uziti u déti. Reyliv syndrom je velmi vzacné
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onemocnéni, které postihuje mozek a jatra a miize byt fatalni. Z tohoto diivodu nema byt kyselina
acetylsalicylova podavana détem a dospivajicim mladsim 16 let.

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

Kontraindikované kombinace

Metotrexat (uzivany v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich)

ZvySena hematologicka toxicita metotrexatu (snizeni renalni clearance metotrexatu antiflogistiky a
vyvazani metotrexatu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny (viz bod 4.3)).

Kombinace vyZadujici opatrnost pii uzivani

Metotrexat (uzivany v davkdch nizsich nez 15 mg/tyden)

ZvySena hematologicka toxicita metotrexatu (snizeni renalni clearance metotrexatu antiflogistiky a
vyvazani metotrexatu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny (viz bod 4.3)).

Antikoagulancia, trombolytika/jiné inhibitory agregace trombocytii
Zvysené riziko krvaceni.

Dalsi nesteroidni antiflogistika se salicylaty ve vysokych davkach
Zvysené riziko tvorby viedi a gastrointestinalniho krvaceni v disledku synergického efektu.

Selektivni inhibitory zpétneho vychytavani serotoninu (SSRI)
ZvySené riziko krvaceni v horni Casti gastrointestinalniho traktu je mozné v dusledku synergického
efektu.

Digoxin
ZvySena koncentrace digoxinu v plazmé v disledku snizeného vylucovani ledvinami.

Antidiabetika, napriklad insulin, sulfonylurea

Vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zvySuji hypoglykemicky efekt prostiednictvim
hypoglykemického ucinku kyseliny acetylsalicylové a vyvazani sulfonylurey z vazby na plazmatické
bilkoviny.

Diuretika v kombinaci s vysokymi davkami kyseliny acetylsalicylové
Snizeni glomerulérni filtrace sniZzenim syntézy prostaglandinil v ledvinach.

Systéemové kortikosteroidy, kromé hydrokortizonu uzivaného jako substitucni terapie u Addisonovy
choroby

Béhem lécby kortikosteroidy muze byt pozorovana snizena hladina salicylatd v krvi a po ukonceni
1écby je zde také riziko predavkovani salicylaty v dtsledku toho, Ze jiz nedochézi ke zvysené eliminaci
salicylatt kortikosteroidy.

Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou ve vysokych
davkach

Snizeni glomerularni filtrace v disledku inhibice vazodilatacnich prostaglandint. Déle se snizuje také
antihypertenzni ucinek.

Kyselina valproova
Zvysena toxicita kyseliny valproové v disledku snizeni vazby valproatu na sérovy albumin.

Alkohol
Zvysené riziko poskozeni sliznice gastrointestinalniho traktu a prodlouzeny cas krvaceni v disledku
aditivniho ucinku kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.
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Urikosurika, naprikiad benzbromaron, probenecid
SniZeni urikosurického ucinku (kompetice s eliminaci kyseliny mocové renalnimi tubuly).

Ibuprofen

Preklinické idaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové mize inhibovat jeji ucinek na agregaci trombocyti. Omezenost téchto dat a nejasnost
extrapolace ex vivo dat na klinicky stav vSak naznacuji, Ze nelze ucinit konecné zavery tykajici se
pravidelného uzivani ibuprofenu. Pii ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Metamizol

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocyti miZe byt pii soutasném podavani
s metamizolem snizen. U pacientll uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny acetylsalicylové
je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje.

T¢&hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti miize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati a malformaci po uzivani
inhibitorti syntézy prostaglandini v pocatku té¢hotenstvi. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou
a délkou terapie. Dostupné udaje nepodporuji Zadnou souvislost mezi podavanim kyseliny
acetylsalicylové a zvySenym rizikem potrati. Dostupné epidemiologické udaje o vlivu kyseliny
acetylsalicylové na vznik malformaci nejsou konzistentni, avSak nelze vyloucit zvySené riziko
gastroschizy. Prospektivni studie 14 800 part matka-dité, které byly vystaveny uéinkim kyseliny
acetylsalicylové v rané fazi téhotenstvi (od prvniho do ¢tvrtého mésice), nepotvrdila zadnou spojitost
se zvySenym vyskytem malformaci. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi nesmi byt kyselina acetylsalicylova podavana, pokud
to neni nezbytné. Pokud je kyselina acetylsalicylovd podavana zenadm, které se pokouseji otéhotnét,
nebo Zenam v prvnim ¢i druhém trimestru t€¢hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a délka 1écby co
nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi vS§echny inhibitory syntézy prostaglandinii mohou vystavovat plod:
- kardiopulmondlni toxicité (predCasny uzaveér duktus arteriosus a pulmondlni hypertenze)
- rendlni dysfunkci, ktera mtize progredovat v selhani ledvin s oligohydramnionem.

Na konci téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavovat matku a dité:

- potencialnimu prodlouzeni krvaceni, antiagregacnimu tc¢inku, ktery mtize nastat jiz pii velmi
nizkych davkach

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni priabéhu porodu.

Z téchto diivodt je uzivani kyseliny acetylsalicylové kontraindikovano ve tietim trimestru té¢hotenstvi.

Kojeni
Malé mnozstvi salicylati a jejich metabolitt je vylu¢ovano do matefského mléka.

Vzhledem k tomu, Ze po obCasném uziti nebyly dosud u kojencti pozorovany zadné nezadouci ucinky,

neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pii pravidelném podévani nebo pfi podavani vysokych davek je
nutné kojeni prerusit.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Algirin nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou rozdéleny dle terminologie MedDRA dle frekvence vyskytu za pouziti
nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), Méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), Vzacné (= 1/10 000
az < 1/1 000), Velmi vzacné (< 1/10 000), Neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: krvaceni do gastrointestinalniho traktu, intrakranialni krvaceni (zejména u pacientd
s nekontrolovanou hypertenzi a/nebo pii soucasném podavani antihemostatik), které muze byt
v nékterych piripadech Zivot ohrozujici.

Neni znamo: peroperacni krvaceni, hematom, epistaxe, urogenitalni krvaceni, krvaceni z dasni; akutni
a chronicka post-hemoragicka anemie/anemie z nedostatku zeleza (jako dusledek okultniho krvaceni)
s ptislusnymi laboratornimi a klinickymi znamkami a symptomy jako astenie, bleda kuze, hypoperfuze;
hemolyza a hemolyticka anemie u pacientli se zdvaznym deficitem glukoza-6-fosfat dehydrogenazy.

Poruchy ucha a labyrintu
Neni znamo: ptedavkovani mize zptsobit vertigo a tinnitus

Gastrointestinalni poruchy

Casté: dyspepsie, gastrointestinalni bolest a bolest biicha

Vzdcné: gastrointestinalni zanét, pepticky vied

Velmi vzdacné: vied doprovazeny krvacenim a perforaci s pfislusnymi laboratornimi a klinickymi
znamkami a symptomy

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: ptechodna porucha funkce jater se zvySenim jaternich aminotransferaz

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: poruchy funkce ledvin a akutni selhani ledvin

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Velmi vzacné: buldzni reakce véetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Vzdcneé: hypersenzitivni reakce s pfisluSnymi laboratornimi a klinickymi znamkami a symptomy
zahrnujici astmaticky syndrom, mirné az stfedné zavazné reakce s postizenim ktize, dychacich cest,
gastrointestinalniho traktu a kardiovaskularniho systému vcetné ptiznakli jako vyrazka, urtikarie, edém,
pruritus, rinitida, kongesce nosni sliznice, problémy s dychanim a srde¢ni ¢innosti.

Velmi vzacné: anafylakticka reakce vCetné Soku.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Intoxikace salicylaty (> 100 mg/kg/den po dobu 2 dnid mutze byt toxickych) muze byt disledkem
chronického, terapeuticky ziskaného predavkovani a potencionalné Zivot ohrozujici akutni intoxikace,
ktera zahrnuje ptipady imyslného poziti détmi ¢i ndhodného predavkovani.

Chronické predavkovani salicylaty mtze byt nebezpecné, zejména pokud nejsou znamky a symptomy
otravy specifické. K mirné chronické intoxikaci salicylaty nebo salicylismu dochazi obvykle po
opakovaném uziti vysokych davek. Symptomy zahrnuji zavraté, vertigo, tinnitus, hluchotu, poceni,
nauzeu, zvraceni, bolest hlavy, zmatenost a lze je zmirnit snizenim davky. K tinnitu miize dojit pii
plazmatické koncentraci 150-300 mg/l. Zavazné nezadouci ucinky se projevi pii koncentraci vyssi nez
300 mg/1.

Primarni znamkou akutni intoxikace je zavazna porucha acidobazické rovnovahy, kterd se mize ménit
dle v€ku nebo zavaznosti intoxikace. U déti se nejCastéji vyskytuji metabolické acidozy. Zavaznost
otravy nelze urcit v zavislosti na aktualni plazmatické koncentraci. Absorpce kyseliny acetylsalicylové
muze byt zpozdéna zpomalenim vyprazdnéni zaludku, enterosolventni 1ékovou formou, stejn¢ jako
strukturalnimi abnormalitami jako pylorostendza, zjizveni vyvodu zaludku s vyslednou obstrukci a
pepticky vied. Lécba intoxikace kyselinou acetylsalicylovou je determinovana jeji zavaznosti, stupném
a klinickymi symptomy a je v souladu se standartnimi postupy 1écby ptredavkovani. Hlavnimi
opatfenimi maji byt urychleni vylucovani 1éCiva, stejné tak obnova elektrolytové a acidobazické
rovnovahy.

Znamky a symptomy/zjisténé nalezy vs. 1é¢ebna opatieni

Znaky a symptomy Zjisténé nalezy Lécebna opatieni

Mirna aZ stiredné zavaZna Vyplach zaludku, opakované

intoxikace podavani aktivniho uhli,
forsirovana alkalicka diuréza

Tachypnoe, hyperventilace, | Alkalemie, alkalurie Pfijem tekutin a elektrolyth

respiracni alkaloza

Diaforéza

Nauzea, zvraceni

Stifedné zavazna aZz zavaina Vyplach zaludku, opakované

intoxikace podavani aktivniho uhli,
forsirovana alkalicka diuréza,
v zavaznych ptipadech

hemodialyza

srde¢ni zastava

Respiracni alkaléza | Acidemie, acidurie Pfijem tekutin a elektrolyti
s kompenzacni  metabolickou

acidézou

Hyperpyrexie Piijem tekutin a elektrolytt
Dychani: hyperventilace,

nekardiogenni  plicni  edém,

zastava dechu, asfyxie

Kardiovaskularni systém: | Zmeény krevniho tlaku, EKG

srdeCni  arytmie, hypotenze,

Ztrata tekutin a elektrolyti:
dehydratace, v rozsahu od
oligurie az po selhéni ledvin

Hypokalemie,  hyponatremie,
hypernatremie, zmény funkce
ledvin

Pfijem tekutin a elektrolyti
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Porucha glukézového | Hyperglykemie, hypoglykemie
metabolismu, ketoza (zejména u deéti), zvysSena
hladina ketonti

Tinnitus, hluchota

Gastrointestinalni trakt:

krvaceni

Hematologické hodnoty: | Prodlouzeni protrombinového
v rozsahu od inhibice | Casu, hypoprotrombinemie
trombocytl po koagulopatii

Neurologie: toxicka

encefalopatie, Gtlum  CNS
s letargii, od zmatenosti po
kéma a zachvaty

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, kyselina salicylova a derivaty.
ATC kod: N0O2BAO1

Kyselina acetylsalicylova patfi do skupiny kyselych nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv
s analgetickym, antipyretickym a antiflogistickym u¢inkem. Mechanismus u¢inku je zaloZen na
ireverzibilni inhibici enzymu cyklooxygenazy zapojeného do procesu syntézy prostaglandinti.

Peroralni podani kyseliny acetylsalicylové v davce 0,3—1 g se pouziva k tlevé od bolesti a mirnych
horecnatych stavt, jako jsou nachlazeni nebo chiipka, ke snizeni teploty a k tlevé od bolesti svall a
kloub.

Pouziva se k 1écbé akutnich a chronickych zanétlivych onemocnéni, jako jsou revmatoidni artritida,
osteoartrdza, ankylozujici spondylitida.

Kyselina acetylsalicylova rovnéz inhibuje agregaci trombocytl blokovanim syntézy tromboxanu A,
v trombocytech. Z tohoto divodu se k 1écbé rtznych srdecnich onemocnéni uziva davka 75—
300 mg/den.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je kyselina acetylsalicylova rychle a kompletné absorbovana v travicim traktu.

Kyselina acetylsalicylova se béhem a po absorpci méni na svtij hlavni metabolit kyselinu salicylovou.
Maximdlni plazmatické koncentrace kyseliny acetylsalicylové se dosahne po 10-20 minutach a
kyseliny salicylové po 0,3—2 hodinéch.

Distribuce
Obe¢ kyseliny, acetylsalicylova i salicylovd, se vyznamné vazi na plazmatické proteiny a jsou rychle
distribuovany do celého téla. Kyselina salicylova ptechdzi do matefského mléka a prochazi placentou.

Eliminace

Kyselina salicylové je vyznamné eliminovana v jatrech. Metabolity zahrnuji kyselinu salicylurovou,
salicylfenolglukuronid, salicylacylglukuronid, kyselinu gentisovou a gentisurovou.
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Eliminacni kinetika kyseliny salicylové zavisi na davce, nebot’ je jeji metabolismus ovlivnén kapacitou
jaternich enzymu. Elimina¢ni polocas je 2—3 hodiny v nizkych davkach nebo 15 hodin ve vysokych
davkach. Kyselina salicylova a jeji metabolity jsou vyluovany pievazné moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinicky profil bezpecnosti kyseliny acetylsalicylové je velmi dobie dokumentovan.

Béhem testll na zvitatech salicylaty zptsobily ve vysokych davkach poskozeni ledvin, ale zadné dalsi
organické léze. Mutagenita kyseliny acetylsalicylové byla dostate¢né testovana in vitro a in vivo. Neni
zde zadny vyznamny dilkaz o mutagennim potencialu. To samé plati pro studie kancerogenity.

Béhem testll na mnozstvi riiznych druht zvifat vykazovaly salicylaty teratogenni u€¢inek. Byly hlaseny
poruchy nidace, embryo-toxické a fetotoxické ucinky a narusena schopnost uceni u mlad’at po
prenatalni expozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob
Praskova celulosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVdC/AL blistr, krabicka, ptibalova informace.

Velikosti baleni: 8, 10, 12, 20, 24, 28, 30, 36, 40, 48, 50, 56, 60, 70, 72, 80, 84, 90 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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