Sp. zn. sukls170961/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aspirin 500 mg obalen¢ tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna obalena tableta obsahuje 500 mg kyseliny acetylsalicylové.
Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Jedna obalena tableta obsahuje 3,12 mmol (71,7 mg) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Obalen4 tableta
Bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni obalené tablety o priméru 12 mm, na jedné stran€ vyrazeno
”BA 500” a na druhé strané kiiz spolecnosti Bayer.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba horecky a/nebo mirné az stfedné silné bolesti.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici (od 16 let véku):
1 az 2 tablety v jedné davce, dle potieby opakovang po minimalné 4 hodinach. Maximalni denni
davka nema presahnout 6 tablet.

Starsi pacienti (od 65 let véku):
1 tableta v jedné davce, dle potieby opakované po minimaln¢ 4 hodinach. Maximalni denni davka
nema presahnout 4 tablety.

Dospivajici od 12 do 15 let véku (télesna hmotnost 40-50 kg):
1 tableta v jedné davce, dle potieby opakované po minimalné¢ 4 hodinach. Maximalni denni davka
nema presahnout 6 tablet.

Pokud lékat neurci jinak, kyselina acetylsalicylova nema byt uzivana déle nez 3 dny (u horecky)
a déle nez 3-4 dny (u bolesti).

Pediatricka populace:
Déti do 12 let véku (s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg) nemaji uzivat kyselinu acetylsalicylovou
bez 1ékarského predpisu.

Doporucena denni davka je 60 mg/kg/den, rozdélena do 4 az 6 davek, coz odpovida 15 mg/kg

kazdych 6 hodin nebo 10 mg/kg kazdé 4 hodiny.
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Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s poruchami krevniho obéhu maji uzivat kyselinu
acetylsalicylovou s opatrnosti.

Zpusob podani

Peroralni podani. Tablety je tfeba zapit dostatenym mnozstvim vody.
Strip se otevird odtrhnutim od okraje v jakékoli poloze.

4.3

4.4

Kontraindikace

hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou, na jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bod¢ 6.1

astma nebo hypersenzitivni reakce (napt. koptivka, angioedém, zdvazna rinitida, Sok)

v anamnéze vyvolané podanim salicylatd nebo latek s podobnym ucinkem, obzvlaste
nesteroidnich protizanétlivych 1ék (NSA)

aktivni pepticky vied

hemoragicka diatéza

zavazna porucha funkce ledvin

z&vazna porucha funkce jater

z&vazna nekontrolovana srde¢ni nedostatecnost

soubézné podani methotrexatu v davkach vyssich nez 20 mg/tyden a kyseliny acetylsalicylové
v protizanétlivych davkach nebo analgetickych nebo antipyretickych davkach (viz bod 4.5)
soubézné podani peroralnich antikoagulancii a kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych
davkach nebo analgetickych nebo antipyretickych davkach a u pacientd s gastroduodenalnimi
viedy v anamnéze (viz bod 4.5)

od zac¢atku 6. mésice t€hotenstvi (po 24. tydnu od posledni menstruace) (viz bod 4.6)

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V piipadé kombinace s jinymi 1é¢ivymi piipravky je tfeba k vylouceni rizika predavkovani
ovéfit, zda tyto pripravky neobsahuji kyselinu acetylsalicylovou.
U déti se znamkami virové infekce (zejména varicela a chiipkovité onemocnéni) byl pozorovan
pfi nebo i bez uzivani kyseliny acetylsalicylové Reytiv syndrom, velmi vzacné a zivot
ohroZzujici onemocnéni. V disledku toho musi byt kyselina acetylsalicylova détem v téchto
situacich podavana pouze na zaklad¢ 1ékatského doporuceni, pokud jina opatteni selhala.
V piipadé pretrvavajiciho zvraceni, poruch védomi nebo abnormalniho chovani musi byt
uzivani kyseliny acetylsalicylové pferuseno.
V piipad€ dlouhodobého podavani analgetik ve vysokych davkach, nesmi byt nastup bolesti
hlavy lécen vyssimi davkami.
Pravidelné uzivani analgetik, zvlast¢ kombinace analgetik, mtze vést k trvalému poskozeni
ledvin s rizikem selhani ledvin.
Pripravek se ma pouzivat se zvlastni obezietnosti v nasledujicich ptipadech: u pacientti
s rendlnim poSkozenim nebo u pacientli s nedostatecnou kardiovaskularni cirkulaci (napf.
vaskularni choroba ledvin, méstnavé srde¢ni selhani, objemova deplece, velky chirurgicky
zakrok, sepse nebo rozsahlé krvaceni) protoze kyselina acetylsalicylova mtze dale zvysit riziko
poruchy funkce ledvin a akutniho selhani ledvin.
Byly hlaseny vzacné ptipady akutni ischemie myokardu s infarktem myokardu nebo bez néj jako
soucast hypersenzitivni reakce (Kounisiiv syndrom). V pfipadé vyskytu Kounisova syndromu
béhem lécby kyselinou acetylsalicylovou je tfeba podavani piipravku Aspirin okamzité ukoncit.
U nékterych zavaznych forem deficitu glukézo-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) mohou vysoké
davky kyseliny acetylsalicylové zptisobit hemolyzu. V piipadé deficitu G6PD musi byt kyselina
acetylsalicylova podavana pod lékaiskym dohledem.
Zvysené sledovani 1é¢by je tieba v nasledujicich piipadech:
o upacientli s anamnézou zalude¢niho nebo duodenalniho viedu nebo krvaceni do

gastrointestindlniho traktu nebo gastritidou
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o upacientl s poruchou funkce ledvin

o upacientt s poruchou funkce jater

o upacientl s astmatem: vyskyt astmatického zachvatu mize byt u nékterych pacientt spojen
ptipadé, je tento 1éCivy pfipravek kontraindikovan (viz bod 4.3)

o upacientek s metroragii nebo menoragii (riziko zvySeného mnozstvi menstruacni krve
a trvani menstruace)

o Kdykoliv v pribchu lécby se mlize objevit krvaceni do gastrointestinalniho traktu nebo
viedy/perforace, a to aniz by nutné existovaly n¢jaké predchozi zndmky nebo anamnéza
u pacienta. Relativni riziko je vyssi u starSich pacientl, u pacientil s nizkou télesnou hmotnosti
a u pacientll uzivajicich antikoagulancia nebo inhibitory agregace trombocyti (viz bod 4.5).

V piipad¢ gastrointestinalniho krvaceni musi byt 1é¢ba okamzité prerusena.

o Vzhledem k inhibi¢nimu tG¢inku kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, ktery
se vyskytuje i pti velmi nizkych ddvkach a pretrvava nékolik dnl, mé byt pacient upozornén
na riziko krvaceni v ptipad¢ chirurgického zékroku, a to i mensiho charakteru (napft. extrakce
zubu).

o Kyselina acetylsalicylova inhibuje v analgetickych nebo antipyretickych davkach vylucovani
acetylsalicylova urikosuricky ti¢inek.

o Tento 1éCivy piipravek se nedoporucuje uzivat béhem kojeni (viz bod 4.6).

Podavani kyseliny acetylsalicylové se nedoporucuje soucasné s:

o Peroralnimi antikoagulancii pfi podani kyseliny acetylsalicylové v analgetickych ¢i
antipyretickych davkach (> 500 mg v jedné davce a/nebo < 3 g na den) a u pacientli s negativni
anamnézou gastroduodendlni viedové choroby (viz bod 4.5).

rrrrr

~~~~~

antipyretickych davkach (> 500 mg v jedné davce a/nebo < 3 g na den) (viz bod 4.5).

o Nizkomolekularnimi hepariny (a ptibuznymi molekulami) a s nefrakcionovanym heparinem pfi
1é¢ebnych davkach nebo u starSich pacientti (> 65 let véku) bez ohledu na davku heparinu pti
na den), nebo analgetickych nebo antipyretickych davkach (> 500 mg v jedné davce a/nebo < 3
g na den) (viz bod 4.5).

o Klopidogrelem (kromé& schvalenych indikaci pro tuto kombinaci u pacientt s akutnim
koronarnim syndromem) (viz bod 4.5).

o Tiklopidinem (viz bod 4.5)

o Urikosuriky (viz bod 4.5)

. Glukokortikoidy (kromé substitu¢ni terapie hydrokortisonem) pfi podani kyseliny

rrrrr

4.5).

o Pemetrexedem u pacientli s mirnou az stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu mezi 45 ml/min a 80 ml/min) (viz bod 4.5).

o Anagrelidem: zvysené riziko krvaceni a snizeni antitrombotického ucinku (viz bod 4.5).

Tento lécivy piipravek obsahuje 71,7 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 3,6 % doporucené¢ho
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

V nasledujicim textu plati tyto definice:

na den."

Analgetické ¢i antipyretické davky kyseliny acetylsalicylové jsou definovany jako "> 500 mg v jedné
davce a/nebo <3 g na den".



Nékteré latky jsou zapojeny do interakci, diky svym inhibi¢nim vlastnostem na agregaci krevnich
desticek: abciximab, kyselina acetylsalicylova, cilostazol, klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid,
iloprost, iloprost-trometamol, prasugrel, tiklopidin, tirofiban, tikagrelor.

Pouziti vice inhibitorti agregace krevnich desti¢ek zvySuje riziko krvaceni, stejné jako jejich
kombinace s heparinem nebo ptibuznymi molekulami, peroralnimi antikoagulancii nebo jinymi
trombolytiky a to musi byt zohlednéno v pravidelném klinickém monitorovani.

Kontraindikované kombinace (viz bod 4.3):

Lécba methotrexatem v davkach > 20 mg/tyden a podani kyseliny acetylsalicylové v
protizénétlivych davkach nebo v analgetickych ¢i antipyretickych davkach: zvyseni toxicity
methotrexatu, zejména hematologické toxicity (v disledku sniZeni renalni clearance
methotrexatu kyselinou acetylsalicylovou).

v analgetickych ¢i antipyretickych davkach a u pacientd s anamnézou gastroduodenalnich
viedl: zvySené riziko krvaceni.

Nedoporucované kombinace:

Peroralni antikoagulancia a podani kyseliny acetylsalicylové v analgetickych ¢i antipyretickch
davkach a u pacientdl s negativni anamnézou gastrodudenalnich viedi: zvysené riziko krvaceni.
davkach nebo v analgetickych ¢i antipyretickych davkach: zvysené riziko gastroduodenalnich
viedt a krvéaceni.

Nizkomolekularni hepariny (a pfibuzné molekuly) a nefrakcionovany heparin pfi lécebnych
davkach nebo u starSich pacientti (> 65 let véku) bez ohledu na davku heparinu a podani
kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych davkach nebo v analgetickych ¢i antipyretickych
davkach: zvysené riziko krvaceni (inhibice agregace krevnich destic¢ek a drazdéni
gastroduodenalni sliznice kyselinou acetylsalicylovou). Ma byt pouzit jiny protizanétlivy 1€k
nebo jiné analgetikum nebo antipyretikum.

Klopidogrel (kromé schvalenych indikaci pro tuto kombinaci u pacientti s akutnim koronarnim
syndromem): zvysené riziko krvaceni. Pokud se nelze soubéznému podani vyhnout, doporucuje
se klinické monitorovani.

Tiklopidin: zvysené riziko krvaceni. Pokud se nelze soubéznému podani vyhnout, doporucuje
se klinické monitorovani.

Urikosurika (benzbromaron, probenecid): snizeni urikosurického uc¢inku kviili kompetici pfi
eliminaci kyseliny moCové renalnimi tubuly.

Glukokortikoidy (kromé substitu¢ni terapie hydrokortisonem) a podani kyseliny
acetylsalicylové v protizanétlivych davkach : zvySené riziko krvaceni.

Pemetrexed u pacientli s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu mezi 45 ml/min a 80 ml/min): zvysené riziko toxicity pemetrexedu (kvtli snizené
renalni clearance pemetrexedu zplsobené kyselinou acetylsalicylovou) pfi podani kyseliny
acetylsalicylové v protizanétlivych davkach.

Anagrelid: zvysené riziko krvaceni a snizeni antitrombotického uc¢inku. Pokud se nelze
soubéznému podéani vyhnout, doporucuje se klinické monitorovani.

Kombinace vyzadujici opatrnost pii pouziti:

Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) a antagonisté receptoru
angiotenzinu Il a podani kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych davkach nebo

v analgetickych ¢i antipyretickych davkach: u dehydratovanych pacientti mize v dasledku
snizené glomerularni filtrace kvuli snizené syntéze prostaglandinti v ledvinach dojit k akutnimu
selhani ledvin. Kromeé toho, mtze byt sniZzen antihypertenzni G¢inek. Na zacatku 1éCby zajistéte
dosate¢nou hydrataci pacienta a monitorovani renalnich funkci.

Methotrexat v davkach < 20 mg/tyden a podani kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych
davkach nebo v analgetickych ¢i antipyretickych davkach: zvySeni toxicity methotrexatu,
zejména hematologické toxicity (v disledku sniZzeni rendlni clearance methotrexatu
kyselinou acetylsalicylovou). Béhem prvnich tydnd soubézného podavani je tteba sledovat
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kazdy tyden krevni obraz. Peclivé sledovani je nutné u pacientdi s poruchou funkce ledvin
(vCetné mirné poruchy), stejné jako u starSich pacientt.

o Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientil s akutnim koronarnim
syndromem): zvySené riziko krvaceni. Doporucuje se klinické sledovani.
o Gastrointestinalni lokalni 1éky, antacida a aktivni uhli: zvySené renalni vylucovani kyseliny

acetylsalicylové kvili alkalizaci moci. Doporucuje se dodrzovat rozestup mezi podanim
gastrointestinalnich lokalnich 1€kt nebo antacid a kyseliny acetylsalicylové nejméné 2
hodiny.

o Pemetrexed u pacientti s normalni funkci ledvin: zvysené riziko toxicity pemetrexedu (v disledku
snizeni renalni clearance pemetrexedu kyselinou acetylsalicylovou) pii podani kyseliny
acetylsalicylové v protizanétlivych davkach. Renalni funkce maji byt sledovany.

Kombinace, které je tfeba vzit v tvahu:

o Glukokortikoidy (kromé substitu¢ni terapie hydrokortisonem) a podani kyseliny acetylsalicylové
v analgetickych ¢i antipyretickych davkach: zvysené riziko krvaceni.

o Deferasirox pfi podani kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych davkach nebo v analgetickych
¢i antipyretickych davkach: zvysené riziko gastrointestinalnich viedi a krvaceni.

o Nizkomolekularni hepariny (a ptibuzné molekuly) a nefrakcionovany heparin v preventivnich

davkach u pacientd do 65 let v€ku: soubézné podavani piisobici na riznych urovnich
hemostazy zvySuje riziko krvaceni. U pacientd do 65 let véku je proto tieba vzit soubézné
podavani heparinu v preventivnich davkach (nebo pfibuznych molekul) a kyseliny
acetylsalicylové a to bez ohledu na jeji davku v tivahu pfi klinickém a laboratornim sledovani

podle potieby.
o Trombolytika: zvySené riziko krvaceni.
o Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,

fluvoxamin, paroxetin, sertralin): zvySené riziko krvaceni.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii mtize negativné ovlivnit priubéh te¢hotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu, kardialnich malformaci

a gastroschizy po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandind v raném stadiu t€hotenstvi.

Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Riziko se
pravdépodobné zvysuje s davkou a trvanim Iécby.

Podavani inhibitoru syntézy prostaglandinu u zvifat prokazalo zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat
a zvySeni embryofetalni umrtnosti. Navic, byla u zvifat, kterym byl inhibitor syntézy prostaglandinu
podavan v prubehu stadia organogeneze, hlaSena zvysena incidence riznych malformaci, véetné
kardiovaskularnich malformaci.

0Od 20. tydne te¢hotenstvi mlze uzivani kyseliny acetylsalicylové zptsobit oligohydramnion

v disledku fetalni renalni dysfunkce. K tomuto stavu mtize dojit kratce po zahdjeni 1éCby a je obvykle
reverzibilni po ukoncéeni 1é¢by. Kromeé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny piipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vét$ina po ukonéeni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodi nema byt
béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni

nezbytné nutné. Pokud pfipravek Aspirin uziva Zena, v dobé kdy se snazi ot€¢hotnét, nebo béhem
prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi, divka ma byt co nejnizsi a délka 1é€by co nejkratsi. Pti
podavani kyseliny acetylsalicylové po dobu nékolika dni od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit
prenatalni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus.
V piipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1é¢ba kyselinou
acetylsalicylovou ukoncena.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavit plod:



o kadiopulmonarni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
o renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

o moznému prodlouzeni doby krvacivosti v disledku antiagregacniho t¢inku, ktery se miize
objevit i po velmi nizkych davkach;
o inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Z téchto diivodi je podavani kyseliny acetylsalicylové béhem tietiho trimestru téhotenstvi
kontraindikovano (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Kyselina acetylsalicylova pfechazi do matetfského mléka: Uzivani kyseliny acetylsalicylové se proto
béhem kojeni nedoporucuje (viz bod 4.4).

Fertilita

Existuji dikazy, ze 1é¢iva, ktera inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinii mohou zpusobit
poskozenti fertility Zeny, a to u¢inkem na ovulaci. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni
terapie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kyselina acetylsalicylova neméd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence: neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému

Krvaceni a sklon ke krvaceni (epistaxe, krvaceni z dasni, purpura atd.) se zvySenim doby krvacivosti.
Riziko krvaceni muze pretrvavat 4-8 dni po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. To mtze zpusobit
zvysené riziko krvaceni v ptipadé chirurgického zakroku. Muze se také objevit intrakranialni krvaceni
a krvaceni do zazivaciho traktu.

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivni reakce, anafylaktické reakce, astma, angioedém

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy, zavraté, pocit ztraty sluchu, tinitus, které obvykle svédéi o predavkovani.
Intrakranialni krvaceni

Srde¢ni poruchy
Kounisiiv syndrom (akutni ischemie myokardu s infarktem myokardu nebo bez n¢j jako soucast
hypersenzitivni reakce)

Gastrointestinalni poruchy

Bolest bficha.

Okultni nebo zjevné krvaceni do gastrointestinalniho traktu (hemateméza, meléna atd.), které vede
k anemii z nedostatku Zeleza. Riziko krvaceni je zavislé na davce.

Zaludeéni viedy a perforace.

Onemocnéni vazivového prstence stieva (zejména pii dlouhodobé 1€cbe)



Poruchy jater a Zlucovych cest
Zvyseni hladin jaternich enzymi pfevazn¢ reverzibilni po ukonceni 1écby, poskozeni jater, predevsim
hepatocelularni.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Koptivka, kozni reakce

Poruchy ledvin a mocovych cest
Byly hlasené poruchy funkce ledvin a akutni poskozeni ledvin.

Celkové poruchy
Reytv syndrom (viz bod 4.4)

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci uc¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Riziko ptedavkovani je zavazné u starSich pacientil a zejména u malych déti (terapeutické
predavkovani nebo Castéji nahodné otravy), kde mize byt fatalni.

Piiznaky

Stiedné té€zka otrava:

Ptiznaky jako je huceni v usich, pocit poruchy sluchu, bolest hlavy a zavraté svéd¢i o predavkovani
a lze je odstranit snizenim davkovani.

Tézka otrava:
Mezi ptiznaky patti: horecka, hyperventilace, ketoza, respiracni alkaldza, metabolicka acidéza, koma,
kardiovaskularni kolaps, respira¢ni insuficience, zavazna hypoglykemie.

U déti muze byt predavkovani fatalni v davce nizsi nez 100 mg/kg v jednorazové davce.

Lécebna opatieni

Okamzity pevoz na specializovanou nemocni¢ni jednotku
Gastrointestinalni lavaz a podani aktivniho uhli

Kontrola acidobazické rovnovahy

Alkalizace moci se sledovanim pH mo¢i.

Hemodialyza v pripadech tézké otravy

Symptomaticka 1écba

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nervovy systém, jina analgetika a antipyretika.
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ATC kod: NO2BAO1

Kyselina acetylsalicylova patti mezi kysela nesteroidni antiflogistika s analgetickymi, antipyretickymi

rrrrr

cyklooxygenazovych enzymi zapojenych do syntézy prostaglandind.

Klinické studie s kyselinou acetylsalicylovou v peroralnich davkach od 0,3 do 1,0 g prokézaly
ucinnost na potlaceni bolesti, jako je tenzni typ bolesti hlavy, migrenozni bolest hlavy, bolest zubu,
bolest v krku, primarni dysmenorea, bolest svalli a kloubt, a na sniZeni teploty u stavi s horeckami,
jako je nachlazeni nebo chiipka. Pouziva se rovnéz u akutnich a chronickych zanétlivych onemocnéni,
jako je revmatoidni artritida, osteoartroza a ankylozujici spondylitida.

Kyselina acetylsalicylova rovnéz inhibuje agregaci krevnich desti¢ek blokadou syntézy tromboxanu
A2 v krevnich desti¢kach. Proto se pouziva pro rizné cévni indikace obecné v davkach 75 az 300 mg
denné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Tato lékova forma poskytuje rychlou tlevu od mirné az stfedné silné bolesti. Rychla uleva od bolesti
se prisuzuje rychlému nastupu ucinku diky zkracené dobé do maximalni plazmatické koncentrace.
Pripravek tvoti kombinace malych ¢astic 1éCivé latky kyseliny acetylsalicylové a efervescentni slozky,
coz zajistuje velmi rychly rozpad jadra tablety. Diky rychlému rozpusténi je dosaZeno rychlejsi
absorbce kyseliny acetylsalicylové.

Po peroralnim podani je absorpce kyseliny acetylsalicylové v gastrointestinalnim traktu z této 1ékové
formy velmi rychla a kompletni. B€hem a po absorpci je kyselina acetylsalicylova pfeménéna na
hlavni aktivni metabolit kyselinu salicylovou. Ve studiich biologické dostupnosti bylo zjisténo, Ze
pramérnych maximalnich hladin kyseliny acetylsalicylové je dosazeno po ptiblizn€ 17,5 minutach

a kyseliny salicylové po pfiblizné 45 minutach. Ve srovnani s konven¢nimi tabletami s kyselinou
acetylsalicylovou (Aspirin) byla pfi pouZiti této 1ékové formy doba do dosazeni maximalni
plazmatické koncentrace kyseliny acetylsalicylové a kyseliny salicylové zkracena faktorem 2,6 resp.
4.0.

Vyplyvajici klinicky rychlejsi nastup tc¢inku byl demonstrovan v klinickych srovnavacich studiich
ucinnosti s vice nez 1000 pacienty s bolesti po chirurgickém zubnim zakroku. V téchto studiich doslo
ve srovnani s konvenénimi tabletami s kyselinou acetylsalicylovou k vyznamnému zkraceni doby do
prvniho patrného ustupu bolesti, doby do prvniho potvrzeného patrného ustupu bolesti a doby do
relevantniho stupu bolesti, pficemz nedoslo ke zméné v celkové ucinnosti (délka trvani a intenzita
ucinku). Ve srovnani s konvencnimi tabletami s kyselinou acetylsalicylovou byla doba

do relevantniho ustupu bolesti dvakrat rychlejsi (49 minut v porovnani s 99 minutami).

Distribuce:

Jak kyselina acetylsalicylova, tak kyselina salicylova se vyznamné€ vazi na plazmatické bilkoviny
a jsou rychle distribuovany do téla. Kyselina salicylova ptechazi do matefského mléka a prochazi
pres placentu.

Eliminace:

Kyselina salicylova je vylucovéana pievazné biotransformaci v jatrech. Jeji metabolity jsou kyselina
salicylmocova, salicylfenolglukuronid, salicylacylglukuronid, kyselina gentisova a kyselina
gentismocova.

Vzhledem k tomu, Ze je metabolizmus limitovan kapacitou jaternich enzymi, zavisi elimina¢ni
kinetika kyseliny salicylové na jeji davce. Eliminacni polocas se proto pohybuje od 2 az 3 hodin

po malych davkach do pfiblizné 15 hodin po vysokych davkach. Kyselina salicylova a jeji metabolity
jsou vylucovany pievazné ledvinami.



5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinicky profil bezpe¢nosti kyseliny acetylsalicylové je dobte zdokumentovan.

Ve studiich na zvifatech zptisobovaly salicylaty ve vysokych davkach poskozeni ledvin, ale
neposkozovaly zadné jiné organy. Obsahle byla studovana in vitro a in vivo mutagenicita kyseliny
acetylsalicylové, pficemz nebyl zjistén zadny relevantni dikaz mutagenniho potencialu. Totéz plati
pro studie karcinogenity.

U salicylatt byly ve studiich na fadé zvitecich druhti zji§tény teratogenni ucinky (napt. malformace
srdce a skeletu, defekty patetfe). Po prenatalni expozici byly popsany poruchy nidace, embryotoxické
a fetotoxické ucinky a zhorSeni schopnosti uceni u mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

koloidni bezvody oxid kfemicity

uhli¢itan sodny

Obalova vrstva:

karnaubsky vosk

hypromelosa

zinkum-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Stripy (folie papir — PE — Al — kopolymer) obsahujici 4, 8, 12, 20, 24, 40, 60 nebo 80 obalenych tablet
v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.
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