Sp. zn. sukls95342/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Stacyl 100 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna enterosolventni tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta.

Kulaté, bilé, bikonvexni potahované tablety o praméru 7,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sekundarni prevence infarktu myokardu.

Prevence kardiovaskularni morbidity u pacientii se stabilni anginou pectoris.
Anamnéza nestabilni anginy pectoris, s vyjimkou akutni faze.

Prevence okluze cévniho §tépu po provedeni aortokoronarniho bypassu.

Koronarni angioplastika, s vyjimkou akutni faze.

Sekundarni prevence tranzitornich ischemickych atak (TIA) nebo ischemickych
cerebrovaskularnich ptihod (CVA), jestlize bylo vylouceno intracerebralni krvaceni.

Pripravek Stacyl se nedoporucuje podavat pii urgentnich stavech. Pouziti pfipravku je omezeno na
sekundarni prevenci s chronickou [écbou.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli
Sekundarni prevence infarktu myokardu:
Doporucena davka je 100 mg jednou denné.

Prevence kardiovaskularni morbidity u pacientii se stabilni anginou pectoris:
Doporucend déavka je 100 mg jednou denné.

Anamnéza nestabilni anginy pectoris, s vyjimkou akutni faze:
Doporucend davka je 100 mg jednou denné.

Prevence okluze implantatu po provedeni aortokorondrniho bypassu.:
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Doporucena davka je 100 mg jednou denng.

Koronarni angioplastika, s vyjimkou akutni faze:
Doporucend davka je 100 mg jednou denné.

Sekundarni prevence tranzitornich ischemickych atak (TIA) nebo ischemickych cerebrovaskularnich
prihod (CVA), jestlize bylo vylouceno intracerebralni krvaceni:
Doporucend davka je 100 mg jednou denné.

Obvykla davka pti dlouhodobém podavani je 100 mg jednou denné. Ptipravek Stacyl nema byt podavan
v davkach vyssich, pokud tak nedoporuci Iékat, a pfedepsana davka nema byt vyssi nez 300 mg denné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Obecné ma byt kyselina acetylsalicylova podavana s opatrnosti u starSich pacientti, ktefi maji veétsi
sklon k vyskytu nezadoucich uc¢inkd. Doporucuje se obvykla davka jako u dospélych, pokud pacient
nema zavaznou hepatalni nebo renalni insuficienci (viz body 4.3 a 4.4). Lécba ma byt v pravidelnych
intervalech kontrolovéna.

Pediatrické populace
Kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let véku, pokud tak neurci
1ékat na zakladé prevahy prospésnosti nad rizikem (viz bod 4.4).

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tablety se maji polykat vcelku s dostateénym mnozstvim tekutiny (1/2 sklenice vody). Vzhledem ke
gastrorezistentnimu potahu se tablety nesmi drtit, lamat nebo zvykat, protoze potahova vrstva chrani
pted drazdivym uc¢inkem ptipravku na travici trakt.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, slouceniny kyseliny salicylové nebo inhibitory prostaglandin-
syntetazy (napf. neéktefi astmatici, ktefi mohou mit zdchvat nebo mdloby) nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

o Aktivni, nebo v anamnéze opakujici se pepticky vied a/nebo zalude¢ni/stievni hemoragie nebo jiné

druhy krvéceni jako napft. cerebrovaskularni krvaceni;

Hemoragicka diatéza; poruchy koagulace jako je hemofilie a trombocytopenie;

Tézka porucha funkce jater;

T&zka porucha funkce ledvin;

T&zké srde¢ni selhani;

Davky > 100 mg/den béhem tretiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6);

Methotrexat v davkach > 15 mg/tyden (viz bod 4.5);

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Ptipravek Stacyl neni urcen k pouziti jako antiflogistikum/analgetikum nebo antipyretikum.

Ptipravek je doporucen k pouziti u dospélych a dospivajicich od 16 let véku. Tento 1éCivy pripravek
neni ur¢en k pouziti u dospivajicich/déti do 16 let véku, pokud ocekavany piinos 1écby neptevazi jeji
rizika. Kyselina acetylsalicylova mize byt u n€kterych déti pfispivajici pfi¢inou vzniku Reyova
syndromu.

Existuje zvysené riziko krvaceni zvlasté v pribéhu nebo po chirurgickém zakroku (i v ptipadech
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malych zakrokt jako napf. extrakce zubu). Pfipravek je tieba pfed operaci, vCetné extrakce zubu,
podavat s opatrnosti. Miize byt nezbytné docasné pieruseni 1éCby.

Ptipravek Stacyl se nedoporucuje podévat pfi menoragiich, protoze mtize zvysit intenzitu menstruacniho
krvaceni.

Pripravek Stacyl je tieba podavat s opatrnosti v piipadé hypertenze a u pacientt, kteti maji v anamnéze
zalude¢ni nebo duodenalni vied nebo krvacivé epizody anebo podstupuji antikoagulacni 1é¢bu.

Pacienti maji informovat svého 1ékare o jakychkoli neobvyklych krvacivych piiznacich. Jestlize se
objevi gastrointestindlni krvaceni nebo viedy, lé¢ba mé byt ukoncena.

Kyselina acetylsalicylova se ma podavat s opatrnosti u pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce
ledvin nebo jater (je kontraindikovana v pripad¢ t€zké poruchy funkce) nebo u dehydratovanych
pacientli, protoze uzivani nesteroidnich antiflogistik (NSAID) mutze vést ke zhorSeni funkce ledvin. U
pacientl s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater maji byt v pravidelnych intervalech
provadéna vySetieni funkce jater.

Kyselina acetylsalicylovd muize vyvolat bronchospazmus a astmatické zachvaty nebo jiné reakce
precitlivélosti. Rizikovymi faktory jsou pfitomnost bronchialniho astmatu, senna ryma, nosni polypy
nebo chronicka respiracni onemocnéni. Totéz plati pro pacienty, ktefi také vykazuji alergickou reakci
na jiné latky (napft. kozni reakce, svédéni nebo koptivku).

Ve spojeni s uzivanim kyseliny acetylsalicylové byly vzacné hlasSeny zavazné kozni reakce,
vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu (viz bod 4.8). Piipravek Stacyl ma byt vysazen, jakmile
se poprvé objevi kozni vyrazka, slizni¢ni 1éze nebo jakdkoli jind znamka hypersenzitivity.

Starsi pacienti jsou zvlasté nachylni ke vzniku nezadoucich ucinkl pfi uzivani nesteroidnich
antiflogistik (NSAID) vcetné€ kyseliny acetylsalicylové, zejména ke vzniku gastrointestinalniho
krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2). Pokud je tfeba dlouhodoba 1é¢ba,
pacienti maji byt pravidelné kontrolovani.

Soucasna lécba piipravkem Stacyl a jinymi 1éCivymi pfipravky, které méni hemostazu (napf.

a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) se nedoporucuje, pokud neni striktné
indikovana, protoze mize dojit ke zvySeni rizika krvaceni (viz bod 4.5). Jestlize se kombinaci nelze
vyhnout, je tfeba pacienta peclivé sledovat, zda se u n¢j neobjevi znamky krvaceni.

Opatrnosti je tfeba u pacientd, kteti dostavaji soucasné 1écbu, kterd mtze zvysit riziko vzniku
ulceraci, jako jsou peroraln¢ podavané kortikosteroidy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a deferasirox (viz bod 4.5).

Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach snizuje vylu¢ovani kyseliny mocové. Vzhledem k
tomu mohou pacienti s tendenci ke snizené exkreci kyseliny mocové zaznamenat dnavé zachvaty
(viz bod 4.5).

Riziko hypoglykemického ucinku piipravki se sulfonylureou a inzulind se mize zvysit pii podavani
ptipravku Stacyl ve vysSich nez doporuc¢enych davkach (viz bod 4.5).

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to
Zznamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.



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

Kontraindikované kombinace

Methotrexat (uzivany v davkach > 15 mg/tyden):

Kombinace methotrexatu a kyseliny acetylsalicylové zvySuje hematologickou toxicitu methotrexatu
sniZzenim renalni clearance methotrexatu kyselinou acetylsalicylovou. Proto je soucasné podavani
methotrexatu (v davkach > 15 mg/tyden) s pfipravkem Stacyl kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kombinace, které se nedoporucuji
Urikosurika, napr. probenecid
Salicylaty maji opacny efekt nez probenecid. Kombinaci je tieba se vyhnout.

Kombinace vyzadujici opatfeni pfi pouZiti nebo jejich zvazeni

Antikoagulancia jako kumarin, heparin, warfarin

Zvysené riziko krvaceni v dusledku inhibice funkce trombocytt, poskozeni duodenalni sliznice a
vyvazani peroralnich antikoagulancii z jejich vazebnych mist na plazmatickych bilkovinach.
Krvacivost ma byt monitorovana (viz bod 4.4).

Antiagregacni latky (napv. klopidogrel a dipyridamol) a selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI; jako sertralin nebo paroxetin)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antidiabetika, napr. derivaty sulfonylurey
Salicylaty mohou zvysit hypoglykemicky tc¢inek derivati sulfonylurey.

Digoxin a lithium

Kyselina acetylsalicylova snizuje renalni exkreci digoxinu a lithia, tim se zvySuji jejich plazmatické
koncentrace. Doporucuje se monitorovani plazmatickych koncentraci digoxinu a lithia na zacatku
1é¢by kyselinou acetylsalicylovou a pii jejim ukonéeni. MUze byt nezbytna Gprava davky.

Diuretika a antihypertenziva

Nesteroidni antiflogistika (NSAID) mohou snizit antihypertenzni i¢inek diuretik a jinych
antihypertenziv. Jako u jinych nesteroidnich antiflogistik (NSAID), souc¢asné podavani kyseliny
acetylsalicylové s inhibitory ACE zvySuje riziko akutni rendlni insuficience.

Diuretika: riziko akutniho selhani ledvin zptisobené snizenou glomerulamni filtraci v disledku snizené
syntézy prostaglandinti. Doporucuje se hydratace pacienta a monitorovani renalni funkce na zacatku
1écby.

Inhibitory karboanhydrazy (acetazolamid)
Mohou vést k zavazné acidoze a zvySené toxicit€ na centralni nervovy systém.

Systemové podavani kortikosteroidii
Pti souc¢asném podavani kortikosteroidu s kyselinou acetylsalicylovou se miize zvysit riziko vzniku
gastrointestindlni ulcerace a krvéceni (viz bod 4.4).

Methotrexat (podavany v davkach < 15 mg/tyden):

Soucasné podavani methotrexatu a kyseliny acetylsalicylové mtize zvysit hematologickou toxicitu
methotrexatu zplsobenou snizenim renalni clearance methotrexatu kyselinou acetylsalicylovou.
Béhem prvnich tydni soudasné 16¢by se ma provadét vysetieni krevniho obrazu. Cast&jsi
monitorovani se ma také provadet i pfi mirné poruSe rendlni funkce, stejn€ jako u starSich pacientt.

Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID)



Je zvysené riziko vzniku ulceraci a gastrointestinalniho krvaceni zptisobeného synergickymi
ucinky.

Ibuprofen

Experimentalni idaje naznacuji, Ze ibuprofen miize inhibovat uc¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, pokud jsou tyto latky podavany soucasné. Avsak,
limitace téchto udajl a nejistoty tykajici se extrapolace udaju ziskanych ex vivo ke klinické situaci
naznacuji, Ze neni mozné udélat jasné zavéry pro pravidelné podavani ibuprofenu, a pii obcasném
podavani ibuprofenu se zadny klinicky relevantni uc¢inek nepovazuje za pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Metamizol

Uginek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytti miize byt pii soucasném podavani s
metamizolem snizen. U pacientli uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny acetylsalicylové je
proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Cyklosporin, takrolimus

Soucasné podavani nesteroidnich antiflogistik a cyklosporinu nebo takrolimu mize zvysit nefrotoxicky
ucinek cyklosporinu a takrolimu. V pfipade souc¢asného podavani téchto latek a kyseliny
acetylsalicylové ma byt renalni funkce monitorovana.

Valproat
Bylo hlaseno, Ze kyselina acetylsalicylova snizuje vazbu valproatu na sérovy albumin, a tim zvySuje
koncentrace volného valproatu v plazmé v ustaleném stavu.

Fenytoin

Salicylat oslabuje vazbu fenytoinu na plazmaticky albumin. To mlze vést ke sniZeni plazmatickych
hladin celkového fenytoinu, ale ke zvySeni frakce volného fenytoinu. Nevazana koncentrace, a tim
terapeuticky ucinek, se nezda byt signifikantn¢ zménén.

Alkohol
Soucasné podavani alkoholu a kyseliny acetylsalicylové zvySuje riziko gastrointestinalniho
krvéceni.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nizké davky (do 100 mg/den):

V klinickych studiich se davky do 100 mg/den pouzivané vyluéné v porodnictvi a pii specialnim
sledovani jevily jako bezpec¢né.

Davky 100-500 mg/den:
S podavanim davek 100-500 mg/den neni dostatek klinickych zkuSenosti. Proto pro tento rozsah davek
také plati doporuceni uvedena nize pro davky 500 mg/den a vyssi.

Davky 500 mg/den a vyssi:

Inhibice syntézy prostaglandinii mize mit nezddouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo/fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratli, kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivéni inhibitor syntézy prostaglandini na pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a délkou trvani terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitori syntézy
prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k embryo/fetalni letalité. Navic byla
hlasena zvysSena incidence riznych malformaci, v¢etné kardiovaskularnich, po podani inhibitord
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syntézy prostaglandinti zvifatim v priab&hu organogenetické periody. V pribéhu prvniho a druhého
trimestru t¢hotenstvi nema byt kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je kyselina acetylsalicylova podavana Zzenam, které se pokouseji ot€hotnét nebo v prvnim a
druhém trimestru t€hotenstvi, ma byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vsechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavovat plod:
e kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hypertenze);
e renalni dysfunkci, kterd mize progredovat v renalni selhani s oligohydroamnionem,;

matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:
e potencidlnimu prodlouzeni krvacivosti, antiagregacnimu ucinku, ktery se miize objevit i po velmi
malych davkach.
¢ inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je kyselina acetylsalicylova v davce 100 mg/den a vyssi ve tietim trimestru téhotenstvi
kontraindikovana.

Kojeni

Mala mnozstvi salicylatii a jejich metaboliti pfechazeji do mateiského mléka. Protoze dosud nebyly
nezadouci ucinky na kojence hlaseny, neni tieba pii kratkodobém podavani doporucenych
davek kojeni preruSovat. V piipad¢ dlouhodobého podéavani a/nebo podavani vyssich davek, ma byt
kojeni pteruseno.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie sledujici Gcinky ptipravku Stacyl na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Na
zaklad¢ farmakodynamickych vlastnosti a nezadoucich u¢inkd kyseliny acetylsalicylové se neoCekava
vliv na reaktivitu a schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tiid organovych systému. V kazdé tiidé orgdnového systému jsou
Cetnosti vyskytu definovany jako: 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) a neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit).



\Poruchy krve a
lymfatického systému

Casté:
Zvyseny sklon ke krvaceni.

Vzdcné:
Trombocytopenie, granulocytdza, aplasticka anemie.

\Neni znamo.

Ptipady krvaceni s prodlouzenou krvécivosti jako epistaxe,
krvaceni z dasni. Pfiznaky mohou pietrvavat po dobu 4-8 dnii

po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. Diisledkem miize byt
zvySené riziko krvaceni béhem chirurgickych zékroka.

Evidentni (hematemeza, meléna) nebo okultni gastrointestinalni
krvaceni, které mtze vést k anemii z nedostatku Zeleza (Castéjsi pfi
vySsich davkach).

\Poruchy imunitniho
systému

Vzdcné:
Hypersenzitivni reakce, angioedém, alergicky edém,
anafylaktické reakce vcetné Soku.

\Poruchy metabolizmu a
vyZivy

\Neni znamo:
Hyperurikemie.

\Poruchy nervového
systému

Vzacne:
Intrakranialni krvaceni.

\Neni znamo.
Bolest hlavy, vertigo.

\Poruchy ucha a
labyrintu

\WNeni znamo:
ZhorSeni sluchu, tinitus.

Cévni poruchy

Vzdcné:
Hemoragicka vaskulitida.

[Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

\Méné casté:
Rinitida, dyspnoe.

Vzacné:
Bronchospazmus, astmatické zachvaty.

\Poruchy reprodukéniho |Vzdcné:
Ssystému a prsu Menoragie.
Gastrointestindlni Casté:
poruchy Dyspepsie.
Vzacneé:

T¢zké gastrointestinalni krvaceni, nauzea, zvraceni.

\Neni znamo:
Zalude¢ni nebo duodenalni viedy a perforace.




\Poruchy jater a \Nent znamo.

Zlucovych cest Insuficience jater.

\Poruchy kiiZe a \Méné casteé:

podkoZni tkané Kopftivka.
Vzdcné:

Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, Lyelldv syndrom, purpura,
erythema nodosum, erythema multiforme.

\Poruchy ledvin a \Neni znamo.
mocovych cest Porucha funkce ledvin.

HIé&Seni podezieni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ackoliv existuji zna¢né interindividualni rozdily, je mozné povazovat za toxickou davku pro dospélé
zhruba 200 mg/kg a davku 100 mg/kg pro déti. Letalni ddvka kyseliny acetylsalicylové je 25-30 grami.
Koncentrace salicylatu v plazmé nad 300 mg/l ukazuji na intoxikaci. Plazmatické koncentrace nad

500 mg/l u dospélych a 300 mg/l u déti obvykle zptisobuji zdvaznou toxicitu. Pfedavkovani mize byt
Skodlivé pro star$i pacienty a zejména pro malé déti (terapeutické predavkovani nebo ¢asté nahodné
intoxikace mohou byt fatalni).

Ptiznaky stfedné tézkych intoxikaci
Tinitus, poruchy sluchu, bolest hlavy, zavrat’, zmatenost a gastrointestinalni ptiznaky (nauzea, zvraceni a
bolest biicha).

Ptiznaky tézkych intoxikaci

Ptiznaky se vztahuji k t€¢zké porusSe acidobazické rovnovahy. V prvni fad€ se objevuje hyperventilace,
ktera vede k respiracni alkaloze. Respiracni acidoza vyplyva ze suprese respira¢niho centra. Navic,
metabolicka acidoza nastava jako dusledek pritomnosti salicylatu.

Protoze mladsi déti nejsou ¢asto sledovany, dokud nedosahly pozdni faze intoxikace, jsou obvykle ve
stadiu acidozy.

Dale se mohou objevit nasledujici ptiznaky: hypertermie a poceni vedouci k dehydrataci: pocity
neklidu, kiece, halucinace a hypoglykemie. Utlum nervového systému mize vést ke komatu,
kardiovaskularnimu kolapsu nebo zastavé dychani.

Lécba predavkovani
Pokud doslo k poziti toxické davky, je nezbytna hospitalizace. V piipad¢ stfedné zavazné intoxikace
je tfeba se pokusit vyvolat u pacienta zvraceni.

Pokud toto selhava, je mozné se pokusit o lavaz zaludku béhem prvnich hodin po poziti podstatného
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mnozstvi 1é¢ivého pripravku. Pak podejte aktivni uhli (adsorbent) a siran sodny (laxativum).

Aktivni uhli mtze byt podano v jednotlivé davce (50 g pro dospé€lého, 1 g/kg t€lesné hmotnosti pro
dit¢ do 12 let).

Alkalizace moci (250 mmol NaHCO3 po dobu tfi hodin) za soucasného sledovani pH moci. V
ptipadé¢ tézké intoxikace je tieba dat prednost hemodialyze.

Dalsi ptiznaky se 1é¢i symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitrombotika: antiagregancia kromé heparinu.
ATC kéd: BO1IACO06

Kyselina acetylsalicylova inhibuje aktivaci krevnich destic¢ek: blokadou cyklooxygenazy acetylaci
inhibuje syntézu tromboxanu A2, fyziologické aktivacni latky uvolilované krevnimi destickami, ktera
muze hrat roli pfi komplikacich ateromatoznich 1ézi.

Inhibice syntézy TXA2 je ireverzibilni, protoze trombocyty, které nemaji jadro, nejsou schopné
(vzhledem k nedostatecné schopnosti syntézy proteindl) syntetizovat novou cyklooxygenazu, ktera
byla acetylovana kyselinou acetylsalicylovou.

Opakované davky od 20 do 325 mg zahrnuji inhibici enzymatické aktivity od 30 do 95 %.

Vzhledem k ireverzibilni povaze vazby efekt pretrvava po dobu zivota trombocytu (7-10 dnt).
Inhibi¢ni efekt se nevyCerpava béhem dlouhodobé lécby a enzymaticka aktivita opét postupné zacina
na zakladé obnovy krevnich desticek 24 az 48 hodin po pteruseni 1éCby.

Kyselina acetylsalicylova prodluzuje dobu krvacivosti primérné asi o 50 az 100 %, ale byly
pozorovany individualni rozdily.

Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen miize inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, jestlize jsou tyto latky podavany soucasné.

V jedné studii, kdy byla jednotliva davka 400 mg ibuprofenu pozita béhem 8 hodin pied nebo 30 minut
po podani kyseliny acetylsalicylové s okamzitym uvoliiovanim (81 mg) se objevil sniZzeny ucinek
kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci krevnich desticek. Avsak, limitace
téchto udaji a nejistoty tykajici se extrapolace udajii ziskanych ex vivo ke klinické situaci naznacuji, Ze
neni mozn¢ udélat jasné zaveéry pro pravidelné podavani ibuprofenu, a pti obcasném podavani
ibuprofenu se zadny klinicky relevantni t¢inek nepovazuje za pravdépodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je kyselina acetylsalicylova rychle a Gipln¢ absorbovéna v gastrointestinalnim

traktu. Hlavnim mistem absorpce je proximalni ¢ast tenkého stfeva. AvSak vyznamna ¢ast davky je jiz
hydrolyzovana na kyselinu salicylovou ve stievni sténé béhem absorpce. Stupen hydrolyzy zavisi na
rychlosti absorpce.

Po poziti enterosolventnich tablet pfipravku Stacyl jsou maximalni plazmatické hladiny kyseliny
acetylsalicylové a kyseliny salicylové dosahovany za 5 hodin a resp. 6 hodin po podani na lacno. Jestlize
jsou tablety pozity s jidlem, maximalni plazmatické hladiny jsou dosahovany piiblizné o 3 hodiny
pozdéji nez na lacno.



Distribuce

Kyselina acetylsalicylova stejné jako jeji hlavni metabolit kyselina salicylova jsou extenzivné vazany
na plazmatické bilkoviny, hlavné na albumin a jsou rychle distribuovany do vSech casti té€la. Stupen
vazby kyseliny salicylové na bilkoviny siln¢ zavisi jak na koncentraci kyseliny salicylové, tak na
koncentraci albuminu. Distribu¢ni objem kyseliny acetylsalicylové je asi 0,16 1/kg télesné hmotnosti.
Kyselina salicylova pronikd pomalu do synovidlni tekutiny, prostupuje placentarni bariérou a ptechazi
do matetského mléka.

Biotransformace

Kyselina acetylsalicylova je rychle metabolizovana na kyselinu salicylovou s polocasem 15-30
minut. Kyselina salicylova je nasledné pfeménovana hlavné na konjugaty s glycinem a kyselinou
glukuronovou a malé mnozstvi na kyselinu gentisovou.

Kinetika eliminace kyseliny salicylové je z&visla na davce, protoze jeji metabolizmus je limitovan
kapacitou jaternich enzymd. Tak eliminacni polocas kolisa a je 2-3 hodiny po malych davkach, 12 hodin
po obvyklych analgetickych davkach a 15-30 hodin po vysokych terapeutickych davkach nebo pii
intoxikaci.

Eliminace
Kyselina salicylova a jeji metabolity jsou vylucovany prevazné ledvinami.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Predklinicky bezpecnostni profil kyseliny acetylsalicylové je velmi dobfe dokumentovan.

Ve studiich na experimentalnich zvifatech salicylaty zpusobily poskozeni ledvin, ale ne dal$i organové
poskozeni.

Ve studiich na potkanech byla fetotoxicita a teratogenni G€inky pozorovany pfti davkach kyseliny
acetylsalicylové toxickych pro matku. Klinicka relevance neni znama, protoze davky v predklinickych
studiich jsou mnohem vys$i (minimalné 7krat) nez maximalni doporucené davky v cilenych
kardiovaskularnich indikacich. Kyselina acetylsalicylova byla Siroce testovana s ohledem na
mutagenni a karcinogenni U¢inky. Celkové vysledky neukéazaly zadné relevantni znamky mutagennich
nebo kancerogennich uc¢inkli ve studiich na mysich a potkanech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celulosa
kukufi¢ny skrob

koloidni bezvody oxid kiemicity
kyselina stearova

Potahova vrstva: kopolymer
MA/EA (1:1)

polysorbat 80
natrium-lauryl-sulfat
triethyl-citrat

mastek
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6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicka: Uchovévejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC/PVDC/ALI).

Lahvicka (HDPE) s plastovym uzavérem (LDPE).

Lahvicka (LDPE) s plastovym uzavérem (PP).

Velikosti baleni:

Blistry: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 168, 266 enterosolventnich tablet.
Lahvicky: 10, 30, 50, 100, 500 enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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