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zpét na stranku produktu

zpét na obdobna léciva

Souhrn udaji o pripravku

1. Nazev pripravku
Acylcoffin

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Lécivé latky:
Acidum acetylsalicylicum 450 mg
Coffeinum 50 mg
Pomocné latky viz 6.1.

3. Lékova forma
tablety
popis pripravku: bile kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané
s pulici ryhou

4. Klinické udaje

4.1.Terapeutické indikace

Bolesti mirné a stfedni intenzity rtizného piivodu, napt. bolesti hlavy, kloubli a svali
provazejici chiipkova onemocnéni a onemocnéni z nachlazeni, bolesti zubl, neuralgie,
bolesti vertebrogenniho ptivodu.

Acylcoffin nepodavat détem a mladistvym do 16 let v prib¢hu hore¢natého onemocnéni.

4.2. Davkovani a zpusob podavani

Davkovani je vzdy individualni a zavislé na charakteru zakladniho onemocnéni, intenzity
a frekvence bolesti nebo na pribéhu febrilniho stavu.

Obvykle se podava dospélym a mladistvym nad 15 let pii bolesti 450 - 900 mg ASA a 50
- 100 mg kofeinu v jednorazové davce, kterou je mozno opakovat v intervalu 4 - 8 hodin.
Maximalni denni davka je 4 g kyseliny acetylsalicylové.

Pripravek se podava détem a mladistvym vyjimeéné v odiivodnénych ptipadech po
zvazeni pomeéru rizika a benefitu. Davkovani ASA u déti a mladistvych do 15 let je 30
mg/kg/den v analgetické a antipyretické indikaci a 100 mg/kg/den pii lécbe febris
reumatica.

U pacientd s rendlni insuficienci a u star§ich pacienti nutno davkovani individualné
upravit.

Zpusob podani:

Tablety se uzivaji po rozpadu v malém mnozstvi vody nebo celé. Pti podavani vyssich
davek je vhodné zapijet tablety alkalickou mineralkou.

Uziti 1éku pfi jidle nebo bezprostiedné po ném snizuje incidenci Zaludecnich potizi.

4.3. Kontraindikace

Pripravek je absolutné kontraindikovan u pacienti s precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou, na salicylaty nebo na nekterou slozku piipravku, pti akutni viedové
chorobé zaludku nebo dvanactniku, pfi krvacivych stavech nekonzumpéniho charakteru,
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pfi chirurgickych vykonech spojenych s masivnéjSim krvacenim a v poslednim trimestru
gravidity.

Ptipravky s obsahem ASA neni vhodné podéavat pacientiim s arthritis uratica, protoze
zpomaluje vylu¢ovani kyseliny mocové a urikosurik.

VEk do 16 let a soucasné probihajici horecnaté onemocnéni. Pfi podani kyseliny
acetylsalicylové détem a mladistvym v pribéhu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik
rozvoje Reyova syndromu.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Ptipravek se uziva jen na doporuceni lékafe a po pfisném zvaZeni pomcéru rizika a
benefitu pii souc¢asné 1€cbé antikoagulancii , u pacientli s viedovou chorobou v anamnéze
a pii alergii na nesteroidni antirevmatika.

U pacienti s bronchalnim astmatem, chronickou obstrukéni bronchopulmonalni
chorobou, sennou rymou a nosnimi polypy muize podani ASA provokovat vznik
astmatického zachvatu, Quinckeho edému nebo urtiky ¢astéji nez u ostatnich pacientd.
Riziko vzniku neZadoucich uc¢inkli se zvySuje u pacientll s rendlnim, hepatalnim,
kardialnim poskozenim a u pacientd s viedovou chorobou.

Pii podavani kyseliny acetylsalicylové détem a adolescentim do 16 let v prib&hu
hore¢natého onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, Zivot ohrozujiciho Reyova
syndromu. Reyiiv syndrom je charakterizovan neinfekéni encefalopathii a jaternim
selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni akutnich ptiznakl horecnatého infekéniho
onemocnéni (varicela, chfipkovité onemocnéni). Mezi klinické projevy patii
protrahované profusni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

Existuji diikazy o tom, Ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/ syntézu prostaglandind,
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zpisobovat poSkozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je
reversibilni a odezni po ukonceni terapie.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Pripravek zvysuje riziko krvaceni u pacientll uzivajicich antikoagulancia tim, ze zvySuje
podil volného léciva jeho vyt€snénim z vazby na proteiny. Stejnym mechanismem
zvySuje ucinek sulfonylurey.

Soucasné podavani jinych léciv skupiny nesteroidnich antiflogistik zvySuje riziko
negativniho U¢inku na sliznici gastrointestinalniho traktu disledkem inhibice syntézy
cytoprotektivnich prostaglandint a vlivem na hemostazu.

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

ASA zvySuje nezddouci uCinky sulfonamidi a kombinovanych 1€kt s obsahem
sulfonamidi.  Soufasné poddvani kortikoidd  zvySuje riziko  krvaceni z
gasterointestinalniho traktu. Alkohol zvySuje toxicitu kyseliny acetylsalicylové.

Efekt adenosinu je antagonisovan kofeinem. Barbituraty anebo pyrimidon zvySuji
metabolismus kofeinu indukci mikrozomalnich enzymi. Kofein miiZe inhibovat absorpci
kalcia. Cimetidin, ciprofloxacin, enoxacin, norfloxacin, oralni kontraceptiva a disulfiram
zpomaluji metabolizaci kofeinu v jatrech a potencuji jeho G¢inky. Rovnéz i mexiletin
redukuje kompetitivni inhibici eliminaci kofeinu vice nez 50 % a zvySuje tak moznost
vzniku neZadoucich reakci. Kofein miize snizovat clearance xantinli a tak potencovat
jejich farmakodynamické a toxické ucinky.
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4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nizké davky (do 100mg/den)

V Kklinickych studii se davky do 100 mg/den pouzivané vylu¢né v porodnictvi a pfi
specialnim sledovani jevily jako bezpecné.

Davka 100-500 mg/den
S uzivanim davek 100-500 mg/den neni dostatek klinickych zkuSenosti. Proto pro né plati
informace uvedené niZe.

Davky 500mg/den a vyssi

Inhibice syntézy prostaglandini muize mit nezddouci vliv na téhotenstvi a
fetalni/embryonalni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko
potratl, kardidlnich malformaci a gastroschizy po wuzivani inhibitori syntézy
prostaglandinii v pocatku té¢hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se
zvysilo z méné nez 1 % na piiblizné 1,5%. Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou
a délkou trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy
prostaglandint vede k zvySeni pre- a postimplanta¢nich ztrat a k fetadlni/embryondlni
letalité. Navic byla hldSena =zvySena incidence riznych malformaci vcetné
kardiovaskularnich po podani inhibitorii syntézy prostaglandini zvifatim v pribéhu
organogenetické periody.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt kyselina acetylsalicylovda podana,
pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je kyselina acetylsalicylova podavana Zendm, které chtéji ot€¢hotnét nebo v prvnim

cwwvr

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii mohou
vystavovat

plod:

-kardiopulmonalni toxicité ( pred¢asny uzavér duktus arteriosus a pulmonalni hypertense)
-renalni dysfunkci, kterd miZe progredovat v renélni selhani s oligohydroamnion

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:

- antiagregacnimu efekt a potencialnimu prodlouzeni krvaceni, které se miZze objevit i po
malych davkach

- inhibici d€loZnich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu
Proto je kyselina acetylsalicylova v davce 500 mg/den a vyssi kontraindikovéana ve tietim
trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Léciva latka prochédzi placentdrni bariérou a do matetského mléka. Po pfilezitostném
podani matkdm nebyly u kojenci pozorovany zadné nezddouci UCinky. Jestlize je
nezbytné opakované podavani vysokych davek, doporucuje se prerusit kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost iidit a obsluhovat stroje

Acylcoffin nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Strana 3 (celkem 7)



4.8. NeZadouci ucinky

Vyskyt a zavaznost nezadoucich U¢inkli (s vyjimkou alergickych reakci) zavisi na
velikosti podané davky. Riziko ASA vyplyvajici z mechanismu jejiho G¢inku predstavuje
gasterointestindlni drdzdeéni, ulcerace a krvéaceni. Jiz v terapeutickych davkach mize
drazdit zalude¢ni a n€kdy také ezofagealni sliznici a zplsobit okultni nebo zjevné
krvaceni. NejCastéji udavané piiznaky jsou tlak v epigastriu, paleni zahy, nauzea,
zvraceni. Vzacné miize vzniknout krvéaceni a perforace viedu bez predchozich ptiznak.
ulohu ma kontakt 1éCiva se Zaludecni sliznici a po resorpci také inhibice cyklooxygenazy.
Zvysené riziko predstavuji hlavné pacienti s anamnézou viedové choroby, alkoholici a
geriatriCti pacienti.

Priblizné 0,3% populace reaguje na podani ASA hypersenzitivni reakci, ktera se mize
manifestovat jako anafylaktickd reakce, urtikarie, angioedém, bronchospasmus nebo
rhinitida. Tyto typy reakci se nejCastéji vyskytuji u pacientt s jiz existujicim bronchalnim
astmatem, nosnimi polypy nebo s chronickou urtikarii. Mechanismus vzniku nezadoucich
ucinkil neni znam. Predpoklada se, Ze na jejich vzniku se mize UcCastnit zvySena tvorba
leukotrieni pfi zvySené nabidce substratu pro lipooxigendzovou ¢ist metabolismu
kyseleny arachidonové po zablokovani cyklooxygenazové cesty.

U déti s virovym onemocnénim se po podani ASA muize rozvinout Reytv syndrom.
Ztidka miize vzniknout poskozeni ledvin, reverzibilni vzestup aminotransferaz v plazme,
retence kyseliny mocové a poruchy acidobazické rovnovahy, zvlasté¢ po uziti vysSich
davek ASA.

Po podéni kofeinu se mohou objevit insomnia, cefalea, zvySend sekrece zaludecni $tavy,
pii vysSich davkach neklid a tachykardie.

4.9. Predavkovdni

Chronické intoxikace ASA se projevuje hucenim v uSich, bolestmi hlavy, zavrati a
zmatenosti. Zavazngjsi intoxikaci charakterizuje hyperpnoe, nauzea, zvraceni, poruchy
acidobazické rovnovahy, petechie, delirium, poceni, horecka, kiece a koma. Za letalni
davku se u dospélého povazuje davka 10 g, u déti 4 g ASA. Smrt je zplsobena
respiraénim selhdnim.

Pti intoxikaci je nutno odstranit zbytek nevstfebaného 1éku vyplachem Zaludku aktivnim
uhlim. Lécba intoxikace se zakladd na korekci rozvratu vnitfniho prostfedi, zvladnuti
hypertermie

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:

Analgetikum

ATC kod: NO2BAS1

Mechanismus ucinku:

Kyselina acetylsalicylova (ASA) inhibici enzymu cyklooxygendzy snizuje syntézu
prostaglandinti, které zvySuji citlivost algogennich receptorti vici uc¢inku bradykininu,
histaminu a jinym mediatorim uvolfiovanym ve tkani . Tento mechanismus zodpovida za
jeji analgeticky uc¢inek a pfimo souvisi 1 s nezddoucimi UCinky vyplyvajicimi z
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nepfitomnosti prostaglandinii pii fyziologickych regulacich. ASA acetylaci blokuje
cyklooxygendzu hlavné v perifernich tkanich. Cyklooxygendza je v trombocytech
blokovana ireverzibiln€ po celou dobu jejich zivotnosti.

Kofein disponuje Sirokou S$kalou farmakologickych ucinkGi - stimulace CNS,
kardiostimulace, relaxace hladkého svalstva bronchli, zvySeni Zalude¢ni sekrece,
uvoliovani katecholaminti. Podle poznatkli soucasné doby je zédkladem ucinku kofeinu
neselektivni antagonismus adenozinovych receptori. Mimo to je inhibitorem
fosfodiesterazy a mobilizuje Ca™ z intracelularnich rezerv. Analgeticka aktivita kofeinu
je vysledkem vice mechanismil. Podili se na ni: blokada periferniho pronociceptivniho
ucinku adenozinu, aktivace adrenergniho systému, ktery aktivuje inhibi¢ni drahy bolesti a
stimulace CNS. Udaje o adjuvantnim analgetickém uéinku kofeinu v analgetickych
smésich nejsou jednoznacné. Vyplyva to z potizi, které souviseji se subjektivnimi
metodami hodnoceni bolesti v klinickych podminkach, z riznych mechanisml vzniku
bolesti, ale 1 z rozdilnosti pouzitych davek kofeinu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

ASA je slaba kyselina, ktera se rychle resorbuje castecné ze Zaludku, ale hlavné z
proximalnich ¢éasti tenkého stfeva. Neionizovana prostupuje gastrointestinalni sténou
pasivni difuzi. Resorpce z tabletové lékové formy je vice nez 80 %. Presystémovy
metabolismus je vysoky.

Nejvyssi koncentrace ASA v plazmé je po 14 minutach. Pritomnost potravy prodluzuje
resorpci salicylati. Po resorpci se rovnomérné distribuuje do vétsiny tkani. Pii obvyklém
davkovani je distribuéni objem ASA 170 - 200 ml. kg™ t&€lesné hmotnosti. Esterazy v
gastrointestinalni mukoze a v jatrech hydrolyzuji ASA, ktera do systémové cirkulace
vstupuje jako kyselina salicylovd. ASA je mozné detekovat v plazmé pouze kratce. Vaze
se na albumin z 85 - 95 %. Podil volného 1éciva se zvySuje pii hypalbuminémii a
disledkem kompetice na vazebném misté. Prochéazi placentarni bariérou a vyluc€uje se do
matefského mléka. Po podani vysSich davek lze ASA dokazat v mozkomiSnim moku a v
synovialni tekuting.

ASA se biotransformuje deacetylaci v riznych tkanich, ale hlavné v endoplazmatickém
retikulu jater. Metabolismus je prvniho a nult¢ho tadu. Tvofi 3 hlavni metabolity -
kyselinu salicylovou, salicylurovou a gentisovou. Kyselina salicylova je aktivni
metabolit. Salicylaty se eliminuji hlavné ledvinami. Vylucovani zavisi na velikosti davky
a pH moce. Polocas eliminace kolis4d od 2 do 3 hodin po podani nizkych davek az do 12
hodin po analgetickych davkach.

Existuje signifikantni korelace mezi plazmatickou koncentraci salicylatu a analgezi.
Analgeticky uéinek se dostavuje pii plazmatické koncentraci od 20 - 100 mg.17".
Vytésnéni bilirubinu salicylaty pii vazbé na plazmatické bilkoviny mize zplsobit vznik
jadrového ikteru u novorozenct. U geriatrickych pacientii neexistuji specifické odliSnosti,
zde plati pouze obecné platné odliSnosti farmakokinetiky v geriatrii(snizend zalude¢ni
kyselost, hypalbuminémie, snizeni aktivity biotransformacnich enzymi, sniZzeni renalni
exkrece).

Kofein se z gastrointestinalniho traktu dobte vstiebava. T 1/2 je u dospélych 2,5 - 4,5
hod. Distribuuje se do vSech télnych kompartmentt. Pfechazi placentarni bariérou a do
matetského
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mléka. Extenzivné se metabolisuje v jatrech hlavné demetylaci a oxidaci. Mnoh¢é z
metabolitl jsou aktivni. Vyluc€uje se hlavné ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vitahujici se k bezpecCnosti

Experimentalni vysledky s kyselinou acetylsalicylovou obsaZzenou v pfipravku
neprokazaly mutagenni ani karcinogenni potencial ASA, u n¢kolika zivociSnych druhi
byl prokazan teratogenni potencial.

Literatura uvadi udaje o akutni toxicité¢ u vSech b&zné pouzivanych laboratornich zvifat,
pficemz hodnoty u krys po oralnim podéni se u riznych autort 1i8i az o jeden fad.

Ve studiich po opakovaném podani byli popsané u¢inky toxickych davek jako krvaceni z
gastrointestinalniho traktu, prijmy, acidoza, tachykardie, kiece, poruchy dychani.
Bezpecnost kofeinu je ovétena konzumaci kavy.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Seznam pomocnych latek
Bramborovy $krob, mastek

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouiitelnosti
Doba pouzitelnosti ptipravku je 5 let.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 15 az 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
blistr Al / bezbarevny PVC, krabicka

Velikost baleni: 10 a 100 tablet

6.6. Navod k pouZiti pFipravku, zachazeni s nim
Tablety jsou k peroralnimu podani.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
ZENTIVA, a.s.

Hlohovec

Slovenska republika

8. Registracni Cislo
07/049/69-S/C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
1.9.1969 13.2.2008
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10. Datum revize textu
13.2.2008
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