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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

ASPIRIN C Forte 800 mg/480 mg Sumivé tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna Sumiva tableta obsahuje 800 mg kyseliny acetylsalicylové a 480 mg kyseliny askorbové.
Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna Sumiva tableta obsahuje 474 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Bilé az téméft bilé, kulaté Sumivé tablety, na jedné stran€ oznacené logem firmy Bayer.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K symptomatické tileveé od mirné az sttedné silné bolesti, napt. bolesti hlavy, bolesti zubii a
menstruacni bolesti. K symptomatické tileveé od bolesti a horecky pii akutnim zanétu hornich cest
dychacich nebo piiznacich podobnych chiipce.

Ptipravek Aspirin C Forte je uren pro dospélé a dospivajici starsi 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Kyselina acetylsalicylova se nemd uzivat déle nez 3 dny (pfi horecce) a vice nez 3—4 dny (pfi
bolestech), pokud to neni doporuceno lékatem.

Dospéli:

1 Sumiva tableta v jedné davce, kterou lze v piipad¢€ potieby opakovat po nejméné 4 hodinach.
Maximalni denni davka nema prekrocit 3 Sumivé tablety odpovidajici maximalni denni davce
2 400 mg kyseliny acetylsalicylové.

Pediatricka populace

Dospivajici (ve véku 12 let a starsi):

Ma se uzit co nejnizsi t¢inna davka.

Doporucena denni davka kyseliny acetylsalicylové pro déti je 60 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do
2-3 davek, coz odpovida davce 15 mg/kg kazdych 6 hodin.

Sila davky piipravku Aspirin C Forte (800 mg kyseliny acetylsalicylové/480 mg kyseliny askorbové)
nemusi byt vhodna pro 1é¢bu dospivajicich.

Pro tuto populaci jsou k dispozici jiné piipravky, které maji nizsi obsah kyseliny acetylsalicylové.




Déti (ve véku méné nez 12 let):
Ptipravek Aspirin C Forte nema byt podavan détem mladsim 12 let. V ptipad€ ndhodného podani viz bod
4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti“ a bod 4.9.“Ptfedavkovani®.

Starsi pacienti (ve v€ku 65 let a star$i ) a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti :
Kyselina acetylsalicylova ma byt u starSich pacientl uzivana se zvySenou opatrnosti vzhledem

cvvr

ucinna davka.

Pacienti s poruchou funkce jater:

Kyselina acetylsalicylova ma byt uzivana se zvySenou opatrnosti u pacientt s lehkou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.4). Doporucuje se snizeni davky nebo prodlouzeni
davkovaciho intervalu. Kyselina acetylsalicylova je kontraindikovana u pacienti s té¢zkou poruchou
funkce jater. (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo poruchou kardiovaskularniho ob¢hu:

Kyselina acetylsalicylovd ma byt uzivana s opatrnosti u pacientii s lehkou nebo stfedné t€zkou
poruchou funkce ledvin nebo s poruchou kardiovaskularniho ob&hu (viz bod 4.4). Doporucuje se
snizeni davky nebo prodlouzeni davkovaciho intervalu.

Kyselina acetylsalicylova je kontraindikovana u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo
tézkou, nekontrolovanou srde¢ni nedostate¢nosti (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Peroralni podani. Sumivou tabletu je nutné pied uZitim rozpustit ve sklenici vody. Sumiva tableta se
nema uzivat na la¢ny zaludek, aby se omezilo podrazdéni zaludku.

4.3 Kontraindikace

Kyselina acetylsalicylova spolu s kyselinou askorbovou se nesmi uzivat v nasledujicich ptipadech:

o hypersenzitivita na 1écivé latky kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu askorbovou nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 ¢i na jiné nesteroidni protizanétlivé léky
(NSAID) (zktizena reaktivita)

o pacienti s preexistujici mastocytdzou, u nichz uziti kyseliny acetylsalicylové mize vyvolat
zédvazné hypersenzitivni reakce (vCetné obéhového Soku se zarudnutim, hypotenzi,
tachykardii a zvracenim).

o astma v anamnéze vyvolané podanim acetylsalicylati nebo latek s podobnym uc¢inkem,
zejména nesteroidnich protizanétlivych 1écivych pripravki

o treti trimestr t€hotenstvi (po 24. tydnu t€hotenstvi) (viz bod
4.6)

o aktivni peptické viedy

o jakékoliv ziskané nebo vrozené hemoragické

diatézy

z&vazna rendlni insuficience

zavazna jaterni insuficience

tézka nekontrolovana srdec¢ni insuficience

soubézné podavani methotrexatu uzivaného v davkach 15 mg tydné nebo vice (viz bod 4.5)

soub&zné podavani peroralnich antikoagulancii s kyselinou acetylsalicylovou u pacienti

s anamnézou gastrointestinalnich viedl (viz bod 4.5)

nefrolitidza nebo anamnéza nefrolitiazy

. hyperoxalurie

. hemochromatéza



4.4  Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Kyselina acetylsalicylova ma byt uzivana se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech:

. V piipad¢ kombinace s jinymi 1é¢ivymi ptipravky zkontrolujte, Ze kyselina acetylsalicylova neni
pfitomna ve sloZeni téchto 1é€ivych pifipravkd, aby se zabranilo jakémukoliv riziku
predavkovani.

o V ptipadé dlouhodobého podavani analgetik ve vysokych davkach nesmi byt nahla bolest hlavy
1écena vyssimi davkami.

o Pravidelné uzivani analgetik, zvlasté kombinace analgetik, mize vést k trvalym ledvinovym
1ézim s rizikem renalni insuficience.

Monitorovani 1écby ma byt posileno v nasledujicich ptipadech:

o u pacientd s anamnézou zalude¢nich nebo duodenalnich viedi, krvaceni do
gastrointestinalniho traktu nebo gastritidy
. u pacientil s poruchou funkce ledvin nebo u pacientt s poruchou kardiovaskularniho obéhu

(napft. cévni onemocnéni ledvin, méstnavé srdecni selhani, hypovolemie, zavazné chirurgické
zékroky, sepse nebo zédvazné krvacivé piihody), protoze kyselina acetylsalicylova mtze dale
zvysit riziko poSkozeni ledvin a akutniho selhani ledvin

o u pacientl s poruchou funkce jater

o u pacientl s astmatem: vyskyt astmatického zachvatu mize u n¢kterych pacientll souviset
s alergii na nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo na kyselinu acetylsalicylovou; v tomto
pripadé je tento 1€k kontraindikovan (viz bod 4.3)

o u pacientll s metroragii nebo menoragii (riziko zvySeni objemu a trvani menstruacniho
krvaceni) soucasné podavani antikoagulancii (viz bod 4.5)

Kyselina acetylsalicylova muiZze urychlit bronchospasmus a vyvolat astmatické zachvaty nebo jiné
hypersenzitivni reakce. Rizikovym faktorem je preexistujici astma, sennd ryma, nosni polypy nebo
chronické onemocnéni dychacich cest. To plati také u pacientti s alergickymi reakcemi (napt. kozni
reakce, svédeéni, koprivka) na jiné alergeny.

U pacientt lécenych kyselinou acetylsalicylovou byly hlaSeny vzacné ptipady akutni ischemie
myokardu s infarktem myokardu nebo bez néj jako soucast hypersenzitivni reakce (Kounistiv
syndrom). V ptipadé vyskytu potvrzeného Kounisova syndromu zptisobeného 1écbou kyselinou
acetylsalicylovou se mé podavani ptipravku Aspirin C Forte okamzité ukoncit.

Gastrointestinalni krvaceni nebo viedy/perforace, nékteré s fatalnimi nasledky, se mohou objevit
kdykoliv béhem 1é¢by, aniz by se u pacienta nutné vyskytly jakékoliv ptedchozi ptiznaky nebo udaje
v anamnéze. Relativni riziko se zvySuje s rostoucimi davkami, u pacientll s anamnézou
gastrointestinalnich viedd, a to zejména s komplikacemi krvaceni nebo perforace, u starSich osob,

u osob s nizkou télesnou hmotnosti a u pacientii uzivajicich antikoagulancia nebo inhibitory agregace
krevnich desticek (viz bod 4.5).

V piipad¢ gastrointestinalniho krvaceni nebo viedii musi byt 1écba okamzité pferusena.

S ohledem na inhibi¢ni u¢inek kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, ktery se
vyskytuje i pfi velmi nizkych davkach a pretrvava po dobu nekolika dnti, mé byt pacient upozornén
na riziko krvaceni v ptipad¢ chirurgického zékroku, a to i malého rozsahu (napf. extrakce zubu).

Kyselina acetylsalicylova snizuje vylucovani kyseliny mocové. To miize vyvolat dnu u pacientd, ktefi
jiz jsou nachylni k nizké exkreci kyseliny mocové.

Pediatricka populace

Reyeiiv syndrom, velmi vzacné Zivot ohrozujici onemocnéni, byl pozorovan u déti a dospivajicich
s ptiznaky virové infekce (zejména planymi neStovicemi a epizodami podobnymi chiipce), ktefi
uzivali kyselinu acetylsalicylovou. V disledku toho musi byt v téchto situacich kyselina
acetylsalicylova podavana détem a dospivajicim pouze na zakladé doporuceni I¢kare, pokud ostatni
opatieni selhala.
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V ptipad¢ pretrvavajiciho zvraceni, poruch védomi nebo abnormalniho chovani musi byt lécba
kyselinou acetylsalicylovou pierusena.

Je rovnéz tieba se vyhnout uzivani salicylatii po dobu 6 tydnii po ockovani proti viru planych
nestovic.

U nékterych zdvaznych forem deficitu G6PD muize kyselina acetylsalicylova zptsobit hemolyzu.
Faktory, které mohou zvysit riziko hemolyzy, jsou napt. vysoké ddvkovani, horecka nebo akutni
infekce.

V ptipadé deficitu G6PD musi byt kyselina acetylsalicylova podavana pod lékatskym dohledem.
Hemolyza byla také pozorovana pfi vysokych davkach kyseliny askorbové.

Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku neni doporuceno béhem kojeni (viz bod 4.6)

Existuji nekteré dikazy, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinit mohou zptisobit
poruchy fertility Zen prostfednictvim jejich G¢inku na ovulaci. Tento Gcinek je reverzibilni pfi vysazeni
1écby.

S ohledem na kyselinu askorbovou:
ZvysSena opatrnost se doporucuje u pacientl s poruchou vyuziti zeleza (talasemie, sideroblasticka
anemie).

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 474 mg sodiku na Sumivou tabletu, coz odpovida 23,7 % WHO
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu 2 g sodiku pro dospélého.

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

Nékteré latky jsou zapojeny do interakci vzhledem k tomu, ze zptisobuji inhibici agregace
trombocyti: abciximab, kyselina acetylsalicylova, klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost

a iloprost, trometamol, tiklopidin a tirofiban.

Uzivani vice inhibitord agregace trombocytl zvySuje riziko krvaceni, stejné jako jejich kombinace
s heparinem nebo ptibuznymi slou¢eninami, peroralnimi antikoagulancii nebo jinymi trombolytiky,
a je tfeba brat je v ivahu pfi provadeni pravidelného klinického monitorovani.

Kontraindikované kombinace (viz bod 4.3):

Methotrexat v davkach 15 mg tydné nebo vice:
ZvySena toxicita methotrexatu, zejména hematologicka toxicita (z divodu sniZeni renalni clearance
methorexatu kyselinou acetylsalicylovou).

Peroralni antikoagulancia u pacientii s anamnézou gastrointestinalnich vi‘edi:
Zvysené riziko krvaceni.

Nedoporucené kombinace:

Peroralni antikoagulancia u pacientii bez anamnézy gastrointestinalnich viedii:
Zvysené riziko krvaceni.

Jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID):
Zvysené riziko gastrointestinalnich viedu a krvaceni.

Nizkomolekularni hepariny (a pribuzné slou¢eniny) a nefrakcionované hepariny v 1é¢ebnych
davkach nebo u starSich pacient (> 65 let) bez ohledu na davku heparinu:
Zvysené riziko krvaceni (inhibice agregace trombocytl a poSkozeni gastroduodenalni sliznice

rrrrr

antipyretikum.



Klopidogrel (mimo schvélené indikace pro tuto kombinaci u pacientt s akutnim koronarnim
syndromem):

Zvysené riziko krvaceni. Neni-li mozné vyhnout se sou¢asnému podavani, je doporuceno klinické
sledovani.

Urikosurika (benzbromaron, probenecid):
Snizeni urikosurického uc¢inku v disledku kompetice pti eliminaci kyseliny mocové v renalnich
tubulech.

Tiklopidin:
Zvysené riziko krvaceni. Neni-li mozné vyhnout se sou¢asnému podavani, je doporuceno klinické

sledovani.

Kombinace vvZzadujici zvv§enou opatrnost pii uzivani:

Methotrexat v davkach mensich nez 15 mg tydné:

Zvysena toxicita methotrexatu, zejména hematologicka toxicita (z divodu sniZeni renalni clearance
methotrexatu kyselinou acetylsalicylovou).

Krevni obraz je tfeba sledovat kazdy tyden béhem prvnich tydnil soucasného podavani. Peclivé
monitorovani je zapotiebi u pacientli s poruchou funkce ledvin (i lehkou), stejné jako u starSich
pacientil.

Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientti s akutnim koronarnim
syndromem):
Zvysené riziko krvaceni. Doporucuje se klinické sledovani.

Gastrointestinalni topické 1é¢ivé pripravky, antacida a aktivni uhli:

Zvysené vyluovani kyseliny acetylsalicylové ledvinami v diisledku alkalizace moci.
Gastrointestinalni topické 1é¢ivé piipravky a antacida se doporucuje podavat s odstupem nejméné
2 hodin od podani kyseliny acetylsalicylové.

Nizkomolekularni hepariny (a pribuzné slou¢eniny) a nefrakcionované hepariny v preventivnich
davkach u pacientii mladSich 65 let:

Soucasné podavani plsobi na riznych trovnich hemostazy a zvysuje riziko krvaceni. Proto je tfeba

u pacientd mladSich nez 65 let vzit v uvahu soucasné podavani heparinu v preventivnich davkach
(nebo ptibuznych sloucenin) a kyseliny acetylsalicylové bez ohledu na dadvku a provadeét klinické

a laboratorni monitorovani podle potieby.

Trombolytika, streptokinaza:
Zvysené riziko krvaceni.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin):
Zvysené riziko krvaceni.

Digoxin:
Plazmatické koncentrace digoxinu se zvysuji v disledku snizené renéalni exkrece. Doporucuje se
monitorovani plazmatickych koncentraci digoxinu a, je-li to nezbytné, také Gprava davkovani.

Antidiabetika, nap¥. inzulin nebo sulfonylmocoviny:

Zvyseny hypoglykemicky ucinek pii vysokych davkach kyseliny acetylsalicylové prostiednictvim
hypoglykemického plsobeni kyseliny acetylsalicylové a vytésnénim sulfonylmocoviny z jeji vazby
na plazmatické proteiny. Doporucuje se monitorovani hladiny glukoézy v krvi.



Glukokortikoidy (s vyjimkou substitu¢ni terapie hydrokortizonem):

Zvysené riziko krvaceni. Snizené hladiny salicylatd v krvi béhem 1écby kortikosteroidy a riziko
predavkovani salicylaty po ukonceni této 1éCby, z diivodu zvysSené eliminace salicylati ptisobenim
kortikosteroida.

Diuretika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) a antagonisté receptoru
angiotenzinu II:

U dehydratovanych pacientii mtize dojit k akutnimu selhani ledvin kviili poklesu glomerularni filtrace
sekundarné se objevujici po snizeni syntézy rendlnich prostaglandinti. Kromé toho mtze dojit

k snizeni antihypertenzniho G¢inku. Zajistéte, aby byl pacient hydratovan a aby funkce ledvin byla

na zacatku 1é¢by monitorovana.

Kyselina valproova:
ZvySena toxicita kyseliny valproové zptisobena jejim vytésnénim z vazby na plasmatické proteiny.

Alkohol:
Silnéjsi poskozeni gastrointestinalni sliznice a prodlouzena doba krvaceni diky aditivnim G¢inkiim
kyseliny acetylsalicylové a alkoholu. Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani.

Kombinace, které je tireba vzit v ivahu:

Deferasirox:
Zvysené riziko gastrointestinalnich viedl a krvaceni.

Deferoxamin:
Soubézné podavani s kyselinou askorbovou muize zvysit tkanovou toxicitu zeleza, zejména v srdci,
coz zpusobuje srde¢ni dekompenzaci.

Zelezo a hlinik:
Podavani kyseliny askorbové zvysuje gastrointestinalni absorpci. To je nutné brat v ivahu u pacienti
s renalni insuficienci, v piipad¢ substituce Zelezem a podavani antacid obsahujicich hlinik.

Interakce s laboratornimi testy:

Kyselina acetylsalicylova a kyselina askorbova ve vysokych davkach mohou interferovat s vysledky
nékterych laboratornich testl, napf. s testem okultniho krvaceni ve stolici nebo s testy jaternich
funkci.

Protoze vitamin C je reduk¢ni ¢inidlo (tj. donor elektront), miize zptisobit chemickou interferenci

v laboratornich testech, které zahrnuji oxida¢né-redukeni reakce, jako jsou analyzy glukozy,
kreatininu, karbamazepinu, kyseliny mocové v moci, séru.

Vitamin C miiZe interferovat s testy, které méfi glykémii v moci a krvi, coz vede k falesSnym
naméfenym hodnotam, i kdyZ nema zadny vliv na hladiny glukozy v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti miize neptiznivé ovlivnit pribéh t€hotenstvi a/nebo
embryonalni/fetalni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko samovolného
potratu, srde¢nich malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandinil v raném
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na priblizné
1,5 %. Riziko se pravdépodobné zvysuje s davkou a délkou 1écby.

Podavani inhibitorti syntézy prostaglandinii u zvitat vedlo ke zvySenym preimplantaénim a
postimplantacnim ztratam a k fetalni/embryondlni letalité. Navic byla u zvitat, kterym byly podévany
inhibitory syntézy prostaglandint v pribéhu organogenetické faze t€hotenstvi, hlaSena zvysena
incidence riznych malformaci, vcetné kardiovaskularnich.



0Od 20. tydne te¢hotenstvi mlize uzivani kyseliny acetylsalicylové zptisobit oligohydramnion v disledku
fetalni renalni dysfunkce. K tomuto stavu miize dojit kratce po zahajeni 1écby a je obvykle reverzibilni
po ukonceni 1é€by. Kromé toho byly po 1é€bé ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1éCby odeznéla. Z té€chto diivodti nema byt béhem prvniho

a druhého trimestru t€hotenstvi kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni nezbytné nutné.
Pokud pftipravek Aspirin C Forte uziva Zena, v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho

Pti podavani kyseliny acetylsalicylové po dobu nékolika dni od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit
prenatalni monitorovaniz divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus.

V ptipadé€ ndlezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1écba kyselinou
acetylsalicylovou ukoncena.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti vystavit plod:
- kardiopulmonarni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni

hypertenze);
renalni dysfunkeci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti z divodu inhibice agregace krevnich desticek, které se
muze objevit i po podani nizkych davek;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddaleni nebo prodlouzeni porodu.

V dusledku toho je podavani kyseliny acetylsalicylové béhem tfetiho trimestru téhotenstvi
kontraindikovano (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni
Kyselina acetylsalicylova ptechazi do matetského mléka.
Uzivani kyseliny acetylsalicylové se proto nedoporucuje béhem kojeni (viz bod 4.4).

Fertilita

Existuji nékteré dikazy, ze 1€ky, které inhibuji cyklooxygendzu/syntézu prostaglandinii, mohou
zpusobit zhorseni fertility zen prostiednictvim jejich ucinku na ovulaci. Tento ucinek je reverzibilni po
vysazeni 1écby

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nicméné je tieba pocitat s tim, Ze se mohou vyskytnout bolesti hlavy nebo zavraté.

4.8 Nezadouci uinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou zalozeny na spontannich post-marketingovych hlasenich o vSech
peroralnich formach kyseliny acetylsalicylové, véetn€ peroralni kratkodobé a dlouhodobé 1écby.

Frekvence nezadoucich G¢inku je klasifikovana nasledovné:
Velmi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Méné Casté: > 1/1000 az < 1/100

Vzacné: > 1/10 000 az < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10 000

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo:



Anemie nebo anemie z nedostatku Zeleza s ptislusnymi laboratornimi a klinickymi pfiznaky
a symptomy jako nasledek krvaceni

Hemolyza a hemolytickd anemie u pacientt s t€zkymi formami deficitu gluk6za-6-fostat
dehydrogenazy (G6PD)

Trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo:

Hypersenzitivni reakce, anafylaktické reakce, astma, angioedém

Hypersenzitivni reakce s ptislusnymi laboratornimi a klinickymi projevy pfedstavuji reakce
postihujici ktizi, dychaci cesty, travici trakt a kardiovaskularni systém, zejména u pacienti

S astmatem.

Ptiznaky zahrnuji vyrazku, koptivku, otoky, svédéni, pokles krevniho tlaku, astmaticky syndrom,
dusnost, rymu, zdufeni nosni sliznice, kardiorespiracni tisen a velmi ziidka zavazné reakce, véetné
anafylaktického Soku a angioedému.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi vzacné:

Kyselina acetylsalicylova inhibuje vylucovani kyseliny mocové. To mlize vyvolat dnu u pacientd,
ktefi jiz maji sklon ke snizenému vylu¢ovani kyseliny mocové.

Neni znamo:

Hypoglykemie

Poruchy nervového systému

Neni znamo:

Bolesti hlavy, zavratg, pocit ztraty sluchu, tinitus, které obvykle svédci o predavkovani.
Intrakranialni krvaceni a krvaceni do mozku.

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

Cévni poruchy

Neni znamo:

Hemoragické syndromy (epistaxe, krvaceni z dasni, purpura, urogenitalni krvaceni atd.) s nartistem
doby krvaceni. Riziko krvaceni miize pretrvavat 4—8 dntli po vysazeni kyseliny acetylsalicylové

a muZze zpusobit zvysené nebezpeci krvaceni v piipad€ chirurgického zakroku. Muze také dojit

k intrakranidlnimu a gastrointestinalnimu krvaceni. Intrakranialni krvaceni mtze byt smrtelné,
zvlasté pii podavani piipravku star$im osobam.

Bylo hlaseno zavazné krvaceni, krvaceni do mozku (obzvlasté u pacientti s nekontrolovanou
hypertenzi a/nebo soub&znou 1écbou antikoagulancii), které v jednotlivych ptipadech miize byt
potencialné zivot ohrozujici.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzicné:

Symptomy hypersenzitivni reakce, jako je astmaticky syndrom, ryma, zdufeni nosni sliznice.
Neni znamo:

Nekardiogenni plicni edém z diivodu chronického uzivéni a v souvislosti s hypersenzitivni reakci
na kyselinu acetylsalicylovou.

Gastrointestinalni poruchy

Casté:

Onemocnéni horni a dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu, jako je dyspepsie, reflux, prijem, nauzea,
zvraceni

Méné Casteé:

Gastrointestinalni a abdominalni bolest



Vzacné:

Onemocnéni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu: oezofagitida, erozivni duodenitida, erozivni
gastritida, viedy jicnu/zaludku/dvanactniku

Onemocnéni dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu: viedy tenkého (jejunum a ileum) a tlustého
(tra¢nik a konec¢nik) stfeva, kolitida.

Velmi vzacné:

Okultni nebo zjevné krvaceni do gastrointestinalniho traktu (hemateméza, meléna atd.) vedouci
k anemii z nedostatku Zeleza. Riziko krvaceni je z&vislé na davce.

Krvaceni a perforace gastrointestinalnich vieda.

Tyto reakce mohou nebo nemusi byt spojeny s krvacenim a mtize k nim dojit v diisledku jakékoliv
davky kyseliny acetylsalicylové a u pacientti s nebo bez varovnych piiznaki ¢i pfedchozich
zévaznych gastrointestinalnich pfihod v anamnéze.

Neni znadmo:

Onemocnéni stievni branice (zejména pii dlouhodobé 1€¢bg).

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Neni znamo:

Zvyseni jaternich enzymt (aminotransferaz), porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména
hepatocelularni.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Méng¢ Casté:

koptivka, vyrazka, svédéni

Neni znamo:

Kozni reakce

Poruchy ledvin a mocovych cest

Neni znamo:

Porucha funkce ledvin, akutni selhani ledvin
Nefrolitiaza (kalciumoxalatova) diky kyselin¢ askorbové

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo:
Reyetiv syndrom (viz bod 4.4)

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Kyselina acetylsalicylovad:

Riziko pfedavkovani hrozi u starSich osob a zejména u malych déti (terapeutické predavkovani nebo
Castéji nahodna otrava), kde miize mit smrtelné nasledky. Nekardiogenni plicni edém se muze
vyskytnout u akutniho i chronického pteddvkovani kyselinou acetylsalicylovou (viz bod 4.8).



https://nezadouciucinky.sukl.cz/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Symptomy

Stiedné tézka otrava:

Symptomy, jako je uSni Selest, pocit zhorSeného sluchu, poceni, nauzea, zvraceni, bolesti hlavy
a zavraté, svédci pro preddvkovani a mohou byt regulovany snizenim dévkovani.

Teézka otrava:
Symptomy zahrnuji: horecku, hyperventilaci, ketdzu, respiracni alkalozu, metabolickou acidozu,
kéma, kardiovaskularni kolaps, respiracni selhani a tézkou hypoglykemii.

U déti mize mit pfedavkovani fatalni nasledky uz pii jednorazové davee 100 mg/kg.

Terapeuticka opatieni

- Okamzity pfevoz na specializovanou nemocnicni jednotku
- Gastrointestindlni lavaz a podani aktivniho uhli

- Kontrola acidobazické rovnovahy

- Alkalizace moc¢i s monitorovanim pH moci

- Hemodialyza v ptipadech zavazné otravy

- Kontrola hladiny elektrolytti v séru a nahrada ztraty tekutin
- Symptomaticka 1écba

Kyselina askorbova:

Akutni nebo chronické predavkovani piipravkem mize také zptisobit specifickou toxicitu spojenou

s kyselinou askorbovou. Po jednorazovych davkach kyseliny askorbové piedstavujicich vice nez 3 g
denné se mtize objevit osmoticky prijem a gastrointestinalni poruchy, jako je nauzea nebo gastritida.

Klinické ptiznaky a symptomy, laboratorni nalezy a nésledky predavkovani zavisi na individualni
vnimavosti a dal$ich okolnostech (tj. davka, délka uzivani, doba do diagnozy).

Pokud se objevi priznaky predavkovani, je tieba uzivani 1é¢ivého piipravku pierusit a poradit se

s lékatem.

Akutni nebo chronické predavkovani vitaminem C (> 2 g/den u dospélych) miize vyznamné zvysit
hladinu oxalatu v mo¢i. V nekterych pripadech to vede k hyperoxalurii, krystalizaci oxalatu
vapenatého, tvorb¢ ledvinovych kamend, ukladani oxalatu vapenatého, tubulointersticialni nefropatii
a akutnimu selhani ledvin.

Predavkovani vitaminem C u jedinct s deficitem gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy (> 3 g/den u déti
a> 15 g/den u dospélych) mize vést k hemolyze erytrocyti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina:

Nervovy systém, jind analgetika a antipyretika, kyselina salicylova a jeji derivaty, kyselina

acetylsalicylova, kombinace kromeé psycholeptik
ATC kod: NO2BAS1

rrrrr

rrrrr

na ireverzibilni inhibici enzymi cyklooxygenaz zapojenych do syntézy prostaglandini. Kyselina
acetylsalicylova také inhibuje agregaci krevnich desticek tim, Ze blokuje syntézu tromboxanu A2
v krevnich destickach.

Peroralni davky 300 mg az 1000 mg kyseliny acetylsalicylové se pouzivaji k symptomatické tleve
od mirné az stfedné silné bolesti a ke snizeni teploty pii nezdvaznych hore¢natych stavech, jako je
nachlazeni nebo symptomy podobné chfipce.
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Ve vode¢ rozpustny vitamin kyselina askorbova je soucésti obranného systému chraniciho organismus
proti kyslikovym radikdlim a jinym oxida¢nim ¢inidlim endogenniho a exogenniho ptvodu, ktery
taktéz hraje specifickou roli v zanétlivém procesu a funkci leukocyta.

Jak experimenty in vitro, tak ex vivo ukazuji, Ze kyselina askorbova ma pozitivni vliv na imunitni
odpovéd’ leukocytt u lidi.

Kyselina askorbova je nezbytna pro syntézu zakladnich intracelularnich latek (mukopolysacharidit),
které jsou spolecné s kolagenovymi vlakny odpovédné za zpevnéni kapilarnich stén.

Pridanim kyseliny askorbové ke kyselin¢ acetylsalicylové dochazi ke sniZeni gastrointestinalniho
poskozeni a oxida¢niho stresu. Tyto vyhody maji za nasledek lepsi profil snasenlivosti u piipravku
sloZzeného z kyseliny acetylsalicylové a kyseliny askorbové v porovnani se samotnou kyselinou
acetylsalicylovou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Po peroralnim podani je kyselina acetylsalicylova rychle a Gplné absorbovana z gastrointestinalniho
traktu. V priibéhu absorpce a po ni je kyselina acetylsalicylova pfeménovana na svlij hlavni aktivni
metabolit kyselinu salicylovou. Obecné maximalni plazmatické hladiny je u kyseliny acetylsalicylové
dosazeno po 15-30 minutach a u kyseliny salicylové po 0,72—2 hodinach. Pfidani kyseliny askorbové
vede k malé variabilité nebo zadné variabilité PK parametri kyseliny acetylsalicylové.

Po peroralnim poziti je kyselina askorbova absorbovana v lidském stfeve pomoci Na + dependentniho
aktivniho transportniho systému, nejucinnéji v proximalni ¢asti tenkého stieva. Absorpce neni tmérna
davce.

Distribuce:

Jak kyselina acetylsalicylova, tak kyselina salicylova se vyrazné vazou na plazmatické bilkoviny
a jsou rychle distribuovany po celém téle. Kyselina salicylova pronika do mateiského mléka

a prochazi placentou.

Se zvySenim denni peroralni davky kyseliny askorbové se koncentrace v plazmé a dalSich t€lnich
tekutinach nezvysuje umeérn¢, ale namisto toho ma tendenci dosahnout horniho limitu.

Biotransformace:

Kyselina salicylové je metabolizovana pfevazné jaternim metabolismem. Jejimi metabolity jsou
kyselina salicylurova, salicylfenolglukuronid, salicylacylglukuronid, kyselina gentisova a kyselina
gentisurova.

Hlavni metabolity kyseliny askorbové jsou oxalaty a kyselina diketoglukonova.

Eliminace:

Kinetika eliminace kyseliny salicylové je zavisla na davce, nebot’ jeji metabolismus je limitovan
kapacitou jaternich enzymi. Elimina¢ni polocas kolisa, u nizkych davek ¢ini 2—3 hodiny, pfi
vysokych davkach az kolem 15 hodin. Kyselina salicylova a jeji metabolity jsou vylu¢ovany pievazné
ledvinami.

Kyselina askorbova je vyluovana pfevazné ledvinami.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické bezpeénostni profily kyseliny acetylsalicylové a kyseliny askorbové jsou velmi dobie
dokumentovany.
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Ve studiich na zvitatech zptsobily salicylaty ve vysokych davkach poSkozeni ledvin, ale zadné dalsi
organové léze. Kyselina acetylsalicylova prosla rozsdhlym testovanim in vitro a in vivo

na mutagenicitu; nebyly nalezeny zadné relevantni diikkazy o mutagennim potencialu. To stejné plati

o studiich testujicich karcinogenitu.

Ve studiich se zviraty vykazaly salicylaty u mnoha rtiznych druht teratogenni t€inky. Byly popsany
implanta¢ni defekty, embryotoxické a fetotoxické u€inky a naruSené schopnost uceni u potomkd, ktefi
v prenatalni dob¢ byli vystaveni jejich ucinktim.

Chronicka otrava salicylaty mtze byt zradna, jelikoz pfiznaky a symptomy jsou nespecifické. Mirna
chronicka intoxikace salicylaty neboli salicylismus se obvykle objevuje pouze po opakovaném uziti
velkych davek. Symptomy zahrnuji zavraté, vertigo, tinitus, hluchotu, poceni, nauzeu, zvraceni,
bolesti hlavy a zmatenost a mohou byt regulovany snizenim davkovani. Tinitus se mtize objevit pfi
plazmatickych koncentracich od 150 do 300 mikrogramt/ml. Dalsi zavazné nezadouci ucinky se
vyskytuji pfi koncentracich vyssich nez 300 mikrogramt/ml.

Predklinické udaje pro kyselinu askorbovou na zakladé konvencnich studii akutni toxicity a toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Modifikovany hydrogenuhli¢itan sodny, kyselina citronova, povidon, koloidni bezvody oxid kiemicity
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ctyivrstvé stripy (papir /PE /aluminium/ionomer) v papirovych krabi¢kach obsahujicich 10 nebo 20
Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika
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8.  REGISTRACNI CISLO(A)

07/090/15-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 2. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 6. 4. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.3.2026
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