Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.sukls157419/2011
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Aspirin C
Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

1 tableta obsahuje 1é¢ivé latky:

Acidum acetylsalicylicum 400 mg, Acidum ascorbicum 240 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety

Popis ptipravku: bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané€ vyrazeno
logo Bayer.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek se uziva pti bolestech hlavy, zubt, bolestech v krku, menstruacnich bolestech, bo-
lestech svalii, kloubi, zad, bolestech pti leh¢i artritid€.

Pti zanétlivych onemocnénich hornich cest dychacich nebo chiipce k symptomatické ulevé od bolesti
a horecky.

Aspirin C se nesmi podavat détem a mladistvym do 16 let v priibéhu hore¢natého onemocné-
ni.

4.2.Davkovani a zptuisob podani

Doporucené davky jsou nasledujici:

Dospéli a mladistvi od 12 let

Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) muiZze byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.
Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, ktera nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g 1&Civé latky).

Déti

Pripravek neni urCen pro déti do 9 let. Déti starsi 9 let uzivaji 400 mg kyseliny acetylsalicylové

v jedné davce (odpovida jedné rozpustné tableté).

Doporucena denni davka kyseliny acetylsalicylové u déti je okolo 60 mg/kg rozdélena do 4 az 6 jed-
notlivych davek, tj. okolo 15 mg/kg kazdych 6 hodin, nebo 10 mg/kg kazdé 4 hodiny.

StarsSi pacienti

Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) muiZze byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.
Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, kterd nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g 1écivé latky).

Zpusob podani:
Pro peroralni pouziti. Sumiva tableta se pted pouzitim rozpusti ve sklenici vody.


http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0046214?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=N02BA&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

4.3.Kontraindikace
Ptipravek se nesmi uzivat pfi:

o precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoliv
pomocnou latku tohoto piipravku.
o predchozi zkusenosti s astmatem, kopfivkou nebo akutni rinitidou indukovany-

mi pozitim salicylatt ¢i substanci s obdobnym G¢inkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi
léky (NSA)

o hemoragické diatéze

o zaludecnich nebo dvanacternikovych viedech

o kombinaci s metotrexatem pii davce 15 mg tydné ¢i vyssi (viz bod 4.5)

o v poslednim trimestru t€hotenstvi

. véku do 16 let a soucasné probihajicim hore¢natém onemocnéni. Pii podani ky-

seliny acetylsalicylové détem a mladistvym v prubéhu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik
Reyova syndromu (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni).

4.4.Zv145tni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti
Aspirin C Sumivé tablety mohou byt uzivany v nasledujicich ptipadech pouze po dikladném
uvazeni poméru mezi ptinosem terapie a jeho rizikem:

e soucasna lécba antikoagulanty

e historie gastrointestinalniho viedu véetné chronické nebo rekurentni viedové choroby
nebo historie gastrointestinalniho krvaceni.
poruchy jaterni funkce
v prvnich dvou trimestrech téhotenstvi
pti kojeni
u pacientll s poruchou renalni funkce nebo s poruchou kardiovaskularni cirkulace
(napf.cévni onemocnéni ledvin, méstnavé srde¢ni selhéni,volumové deplece, velky
chirurgicky vykon, sepse nebo zévazné piipady krvacivosti ) protoze acetylsalicylova
kyselina mtize dale zvySovat riziko renalniho poskozeni a akutniho renalniho selhani.

Pti podavani kyseliny acetylsalicylové détem a adolescentiim do 16 let v pribéhu hore¢natého
onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, Zivot ohrozujiciho Reyova syndromu.
Reylv syndrom je charakterizovan neinfekéni encefalopathii a jaternim selhanim. Typicky se
objevuje po odeznéni akutnich pfiznakl hore¢natého infek¢niho onemocnéni. Mezi klinické
projevy patii protrahované profizni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

Pacientiim, kteti jiz diive reagovali piecitlivélosti na protizanétlivé a protirevmaticke latky,
napft. astmatickym zachvatem, koznimi reakcemi nebo akutni rymou, nesmi byt Aspirin po-
dan, nejsou-li predpoklady pro rychlé zvladnuti nahlych ptihod.

Pacienti s bronchidlnim astmatem, chronickymi bronchokonstrikénimi (obstruktivnimi) respi-
ra¢nimi chorobami, sennou rymou nebo otoky nosni sliznice (nosnimi polypy) reaguji na nes-
teroidni antirevmatika zachvaty astmatu, lokalizovanymi otoky kuze, sliznic nebo koptivkou
Castéji nez jini pacienti.

Antiagregacni Ucinek kyseliny acetylsalicylové mtize vést ke zvySené krvacivosti pii a po chi-
rurgickych zakrocich (vCetné drobné chirurgie, napt. extrakce zubti).

Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizSich davkach exkreci kyseliny mocové. To mlize zpu-
sobit dnu u pacienttl, ktefi maji sklon k nizké exkreci kys. mocové.



Ptipravek obsahuje 467 mg sodiku v jedné rozpustné tableté. To by se mélo brat v uvahu u
pacientti se snizenou (kontrolovanou) sodikovou dietou.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kontraindikovana interakce:

Metotrexat uzivany v davkach 15 mg tydné a vysSich

Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (snizeni renalni clearance metotrexatu protiza-
nétlivymi pfipravky a vyvazani metotrexdtu z vazby na plazmatické bilkoviny salicylaty)
(Viz. bod 4.3 Kontraindikace).

Kombinace vyzadujici opatrnost:

Metotrexat uzivany v davkach mensich nez 15 mg tydné
Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (sniZeni rendlni clearance metotrexatu protiza-
nétlivymi pfipravky a vyvazani metotrexatu z vazby na plasmatické bilkoviny salicylaty).

Antikoagulancia, nap¥. kumarin, heparin
Zvysené riziko krvaceni v dusledku inhibice funkce krevnich destic¢ek, poskozeni gastroduo-
denalni sliznice a vyvazani peroralnich antikoagulancii z jejich vazeb na plazmatické bilkovi-

ny.

Dalsi nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé pripravky se salicylaty ve zvySenych davkach
(>3 g/den)
Zvysené riziko vyskytu viedl a gastrointestinalniho krvaceni v disledku synergického efektu.

Urikosurika napf. benzbromaron, probenecid
SniZzuje urikosuricky efekt (kompetice eliminace kyseliny mocové renalnimi tubuly).

Digoxin
Plasmaticka koncentrace digoxinu se zvySuje v diisledku sniZeni renalni exkrece.

Antidiabetika, napf. inzulin, sulphonylurea

Vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zvySuji hypoglykemicky efekt prostfednictvim hy-
poglykemického ucinku kyseliny acetylsalicylové a vyvazani sulfonylurey z vazebného mista
na plazmatickych bilkovinach.

Trombolytika/jiné antiagregacni pripravky napf. ticlopidin
Zvysené riziko krvaceni.
Diuretika v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou pri davkovani 3g/den a vice

Pokles glomerularni filtrace snizenim syntézy prostaglandinti v ledvinach.

Systémové glukokortikoidy, kromé hydrokortizonu uZivaného pri terapii Adisonovy
choroby



Snizeni hladiny salicylat v krvi béhem 1é¢by kortikosteroidy a riziko pfedavkovani salicylaty
po ukonceni této 1écby diky zvysené eliminaci salicylatd kortikoidy.

ACE inhibitory
Pii davkovani 3g/den a vice se snizuje glomeruldrni filtrace pifes inhibici vazodilatatora
prostaglandini. Dale se snizuje antihypertenzni ucinek.

Kyselina valproova
Zvyseni toxicity kyseliny valproové z diivodu vyvazani z vazebného mista proteinu.

Alkohol
Zvyseny vyskyt poskozeni gastrointestinalni sliznice a zvySeni krvacivosti diky ptidatnym
ucinklim kyseliny acetylsalicylivé a alkoholu.

4.6.Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Pouziti salicylati v prvnim trimestru t€hotenstvi bylo v ¢etnych retrospektivnich epidemiolo-
gickych studiich spojeno se zvySenym rizikem malformaci (rozstép patra, srde¢ni malforma-
ce). Soucasna data nemohou dostate¢né numericky zhodnotit jakykoliv mozny vliv kyseliny
acetylsalicylové na malformace pii jejim pravidelném uzivani pifi mnoZstvi vice nez
150mg/den. Po béznych terapeutickych davkach se zda byt toto riziko nizké. V prospektivni
studii u 14800 te¢hotnych Zen ( v obdobi ¢asné embryogeneze 1-4. mésic t€hotenstvi) nebyla
zji$téna zadna spojitost se zvysenou frekvenci malformaci.

U zvifat je vSak prokazano, ze podavani inhibitorti syntézy prostaglandinl vcetné kyseliny
acetylsalicylové (v davkach znacné pfevySujicich maximalni terapeutickou davku pro ¢love-
ka) vede ke zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryondlni letalité. Navic byla
u zvifat hlaSena incidence riiznych druhti malformaci.

Salicylaty mohou byt uzivany béhem téhotenstvi jen po pe€livém uvazeni poméru mezi riziky
a ptiznivymi u€inky terapie. Jako preventivni opatfeni je 1épe neuzivat kyselinu acetylsalicy-
lovou pfi chronické 1é¢b¢ v mnozstvi vice nez 150mg/den.

V poslednim trimestru té¢hotenstvi mize podavani salicylati ve velkych davkach (vice nez
300 mg/den) vést k prodlouzeni doby t€hotenstvi, inhibici kontrakci uteru u matky a ke kardi-
opulmonalni toxicité ( napt. k pfedasnému uzavieni duktus arteriosus) u ditéte.

Podavéani kyseliny acetylsalicylové ve vysokych davkach kratce pfed porodem muze vést
k intrakranialnimu krvéaceni, zejména u nedonoSenych déti.

Nasledkem toho, krom¢ extrémné omezeného kardiologického a porodnického uziti, které
opraviuji 1ékai'skd doporuceni a monitorovani specialistou, vSechny 1éky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou jsou kontraindikovéany v poslednim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni:

Salicylaty a jejich metabolity prechazeji v malych mnozstvich do mléka.

Protoze po kratkodobém uzivani nebyly pozorovéany nepiiznivé U€inky na kojence, neni ob-
vykle nutné prerusit kojeni. Pti pravidelném uzivani vysokych davek ma byt vSak kojeni pre-
ruseno vcas.



V disledku mechanismu ptisobeni nesteroidnich antirevmatik mtze dojit k omezeni Zenské
plodnosti. Tento efekt je reverzibilni a zmizi po ukonceni terapie.

Nicmén¢ nebyla prokazana zadna pfic¢inna souvislost mezi uzivanim kyseliny acetylsalicylové
a timto efektem

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat
Uzivani Sumivych tablet Aspirin C neovliviiuje schopnost reagovat pii fizeni motorovych vo-
zidel a obsluze stroja.

4.8. Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy

Bolesti bficha, paleni zahy, nauzea, zvraceni.

Zjevné (hemateméza, melena) nebo skryté gastrointestinalni krvaceni, které mize vést k anémii
z nedostatku zeleza.

Gastroduodenalni viedy a perforace.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Byly popsany ojediné€lé ptipady poruch jaternich funkci (zvySeni transaminaz).

Poruchy nervového systému
Zavrat’, tinitus, které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzhledem k vlivu na krevni srazlivost mize byt kyselina acetylsalicylova spojovana se zvySenym
rizikem krvaceni.U pacientil s vaznou formou nedostate¢nosti gluk6zo-6-fostatdehydrogenazy
byla hldSena hemolyza a hemolyticka anémie

Poruchy ledvin a mocovych cest
Bylo hld$eno poskozeni funkce ledvin a akutni rendlni selhani

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani
Napt. koptivka, kozni reakce, anafylakticka reakce, astma, Quinckeho edém.

4.9. Predavkovani

Predavkovani mlze mit fatalni nasledky u starSich pacientii a zejména u déti.

Ptiznaky intoxikace

Mirné predavkovani:

Tinitus, pocit poSkozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a mentalni zmatenost jsou pozorovany
v ptipad¢ predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Tézké predavkovani:
Horecka, hyperventilace, ketdza, respiracni alkaloza, metabolicka acidoza, koma, kardi-
ovaskularni Sok, respiracni selhani, t€zka hypoglykemie.



Léceni intoxikace

Okamzity pievoz do nemocnice, vyplach zaludku, podani zivoc¢isného uhli, kontrola acidoba-
zické rovnovahy, alkalicka diuréza pro dosazeni hodnoty pH 7,5 — 8, zvySena alkalicka diuré-
za musi byt zvazena je-li koncentrace salicylati v plazmé vyssi nez 500 mg/l (3,6mmol/l) u
dospélych nebo 300 mg/l (2mmol/1) u déti, v tézkych ptipadech hemodialyza, nahrada ztraty
tekutin, symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika a antipyretika
ATC kod: NO2BAO1

Kyselina acetylsalicylova patti do skupiny kyselych nesteroidnich analgetik-antiflogistik. Ja-
ko ester kyseliny salicylové méa kyselina acetylsalicylova analgetické, antipyretické a protiza-
nétlivé ucinky. Zakladnim mechanizmem uc¢inku je ireverzibilni inhibice enzymu cyklooxy-
genazy zapojeného do syntézy prostaglandind.

Kyselina acetylsalicylova pfi ordlnim podani v davce 0,3 — 1 g tlumi bolest, snizuje horecku a
odstraniuje svalové a kloubni bolesti pfi leh¢ich horecnatych onemocnénich jako je nachlazeni
nebo chiipka.

Také je uzivand pii akutnich vzplanutich chronickych zanétlivych onemocnéni jako je revma-
toidni artritida a ankylozujici spondylitida nebo pfi osteoartrdze. V téchto ptipadech se uziva
vysokd davka 4 - 8 g denné v nékolik davkach.

Kyselina acetylsalicylova také inhibuje agregaci trombocytl blokaci syntézy tromboxanu A2
v trombocytech. Pii riiznych cévnich indikacich se uziva davka 75 — 300 mg denné.

Ve vodé rozpustny vitamin - kyselina askorbova je soucast ochranného systému organismu
proti kyslikovym radikaliim a jinym oxidantim endogenniho 1 exogenniho piivodu, které
rovnéz hraji diilezitou roli u zanétlivych procest a funkci leukocyti.

Experimenty provadéné in vivo 1 in vitro ukazuji, Ze kyselina askorbova ma pozitivni efekt na
imunitni odpoveéd’ leukocytl u ¢loveka. Kyselina askorbovd ma zasadni vyznam pro syn-
tézu zakladnich intracelularnich latek (mukopolysacharidi), které spolu s kolagenovymi
vlédkny jsou zodpovédné za zpevnéni stén kapilar.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce kyseliny acetylsalicylové je po peroralnim podani rychld a kompletni a zavisi na
1€kové formé. V pritbéhu absorpce je kyselina acetylsalicylova preménéna na aktivni metabo-
lit kyselinu salicylovou. Po podani pevnych Iékovych forem s rychlym uvolnénim se maxi-
malni plazmatické hladiny (jako celkové salicylaty) dosahuje za 0,3 - 2 hod.

Obe¢ kyseliny, acetylsalicylova i salicylova, jsou vazany na plazmatické proteiny a rychle dis-
tribuovany do celého téla. Kyselina salicylova se vyskytuje v matetském mléce a prostupuje
placentou.



Salicylova kyselina je hlavné metabolizovana v jatrech, metabolity zahrnuji kyselinu salicylu-
rovou, salicylfenolglukuronid, salicylacetylglukuronid a kyselinu gentisovou a kyselinu genti-
surovou.

Kinetika eliminace kyseliny acetylsalicylové je zavisla na davce, nebot’ jeji metabolismus je
limitovan kapacitou jaternich enzymi. Elimina¢ni poloCas malych davek je 2 - 3 hod, pii vy-
sokych davkach az 15 hodin.Kyselina salicylova a jeji metabolity se vylucuji zejména ledvi-
nami.

Po podani sty je askorbové kyselina absorbovana ve stievé pomoci Na'-dependentniho ak-
tivniho transportniho systému, vice u¢inného v proximalni ¢asti stteva. Absorpce neni zavisla
na davkach: pokud se denni davka zvysuje, koncentrace askorbové kyseliny v plazmé a jinych
télnich tekutinach nevzrusta imérné, ale ma sklon dosahnout horniho limitu.

Askorbova kyselina je filtrovana v glomerulu a znovu absorbovana v proximalnim tubulu ak-
tivnim Na" - dependentnim procesem. Vétsina metabolitl vyluovanych moéi jsou oxalaty a
kyselina diketogulonicka.

5.3. Piredklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku

Predklinicky profil kyseliny acetylsalicylové je velmi dobie dokumentovan. V testech na zvi-
fatech salicylaty zptisobily ve vysokych davkach poskozeni ledvin, ale Zadné dalSi organické
1éze.

Kyselina acetylsalicylova byla adekvatné testovdna na mutagenicitu 1 kancerogenitu a Zadné
relevantni diikazy o mutagennim nebo kancerogennim G¢inku nebyly nalezeny.

Pti pokusech se zvitaty mély salicylaty teratogenni u¢inky. Byly popsdny implanta¢ni de-
fekty, embryo-toxické a fetotoxické efekty, potomci méli naruSenou schopnost uceni poté, co
Jim byly podany v prenatalni dob¢.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, kyselina citronova

6.2. Inkompability
Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pii teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Strip, krabicka
10, 20 Sumivych tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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