sp. zn. sukls42411/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
ACYLPYRIN s vitaminem C 320 mg/200 mg Sumivé tablety

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
Jedna Sumiva tableta obsahuje: acidum acetylsalicylicum 320 mg a acidum
ascorbicum 200 mg.

Pomocné latky se znamym tUc¢inkem: jedna Sumiva tableta obsahuje 1,265 g laktosy,
hydrogenuhli¢itan sodny (zdroj sodiku), draselnou sil acesulfamu (zdroj drasliku)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Sumivé tablety: téméf bilé mramorové kulaté ploché tablety se skosenymi hranami a drsnym
povrchem, hygroskopické

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba bolesti a horecky pti chiipce a akutnich onemocnénich hornich cest
dychacich.

Lécba bolesti mirné az stfedni intenzity (napft. bolest hlavy, zubti, pohybového aparatu, bolest
pii menstruaci a neuralgiich).

Acylpyrin s vitaminem C se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v prib&hu
hore¢natého onemocnéni.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Ptipravek je urCen pro dospélé a dospivajici od 16 let. Détem a dospivajicim od 9 do 16 let
se Acylpyrin s vitaminem C podéava vyjimecné v odiivodnénych piipadech po zvaZeni poméru
rizika a benefitu a to pouze v analgetické indikaci, nikoliv v pribéhu hore¢natého onemocnénti,
kdy hrozi vyssi riziko rozvoje Reyova syndromu.

Davkovani

Jednotliva davka je 1 tableta. Davku je mozné podle potieby opakovat ve 4hodinovych
intervalech. Maximalni denni davka je 6 tablet.

Starsi pacienti: obvykla davka je 1 tableta, opakovana ve 4hodinovych intervalech.
Maximalni denni davka je 6 tablet.

Zvl1astni opatrnosti je tfeba u pacientli s renalni a hepatalni insuficienci, kdy je nutno
davkovéani individualné upravit.

Zpiisob podani
Ptipravek je vhodné uZivat po jidle. Tablety se pted uZitim rozpusti ve sklenici vody.

4.3. Kontraindikace

Ptipravek je kontraindikovan u pacientli s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 a u pacientti u nichz se po ptedchozim podani jinych 1é¢ivych
piipravki ze skupiny NSA objevila koptivka, akutni rinitida nebo doslo k rozvoji astmatu. Dale pti
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astmatu, krvacivych stavech, pfi chirurgickych vykonech spojenych s vétsim krvacenim.



Ptipravek nesmi uzivat téhotné zeny ve tfetim trimestru. Pfipravek nesmi uzivat déti a
dospivajici ve véku do 16 let pii soucasné probihajicim hore¢natém onemocnéni. Pti podani
kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim v pritbé¢hu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik
Reyova syndromu (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nezadouci G¢inky souvisi bezprostfedn€ s mechanismem pusobeni. Jejich riziko se zvySuje u
pacientll s hepatalnim nebo renalnim onemocnénim. Cetnost nezddoucich ucinki mize byt
snizena podanim latek tlumicich Zalude&ni sekreci nebo latek neutralizujicich H' ionty.

Pti podéavani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim do 16 let v pritbé¢hu horec¢natého
onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, zivot ohrozujiciho Reyova syndromu. Reytuv
syndrom je charakterizovan neinfek¢ni encefalopathii a jaternim selhanim. Typicky se
objevuje po odeznéni akutnich ptiznakii horecnatého infekéniho onemocnéni. Mezi klinické
projevy patii protrahované profizni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizSich davkach exkreci kyseliny mocové. To muze
zpusobit dnu u pacientd, ktefi maji sklon k nizké exkreci kyseliny mocové.

U pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci, sennou rymou a nosnimi polypy miize
podani ASA provokovat vznik astmatického zachvatu, Quinckeho edému nebo urtiky Castéji
nez u ostatnich pacientd.

Piipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktdzy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdézy nemaji tento piipravek
uZzivat.

Ptipravek obsahuje 10,713 mmol (= 246,4 mg) sodiku v jedné ddvce. Nutno vzit v uvahu u
pacientl na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Ptipravek obsahuje 0,05 mmol (= 1,94 mg) drasliku v jedné déavce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

4.5. Interakce s jinymi lécivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravek zvySuje riziko krvaceni u pacientd, ktefi uZivaji antikoagulancia tim, Ze zvySuje
podil volného léciva jeho vytésnénim z vazby na proteiny. Stejnym mechanismem zvySuje
ucinek peroralnich antidiabetik. Kyselina acetysalicylova (ASA) inhibuje tubularni sekreci
methotrexatu. Aby se predeSlo nezadoucim UCinkim, je potiebné pifi jejich soucasném
podavani redukovat davku methotrexatu. Soucasné podavani ptipravki ze skupiny
nesteroidnich antiflogistik zvySuje riziko negativniho plisobeni na sliznici gastrointestinalniho
traktu v dasledku inhibice syntézy cytoprotektivnich prostaglandinti a vlivem na hemostazu.
Kombinace nesteroidnich antiflogistik mize u pacient, ktefi zaroven uzivaji diuretika,
zpisobit akutni selhdni ledvin. To je zplsobené inhibici medularni syntézy vazodilata¢nich
prostaglandini  spojené s redukci pritoku krve ledvinami. Soucasné podavani ASA a
glukokortikoidl zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni.

Kyselina askorbova zvySuje absorpci penicilinu ze stfeva. Vysoké perordlni davky vitaminu C
inaktivuji vitamin Bz (pro vznik anémie u zdravého ¢lovéka by bylo nutné podavat vysoké
davky vitaminu C n¢kolik let).

Soucasné podavani kyseliny askorbové nebo ASA a sulfonamidi miiZze zptlisobit precipitaci
sulfonamidii v kyselé moci a tim vyvolat krystalurii, hematurii nebo i obstrukci mocovych
cest.

Utinek 1é¢by mize byt také ovlivnén, pokud se Acylpyrin s vitaminem C uZiva soudasné s léky
k lécbé dny (probenecid) a pii 1écbé nepfijeti organu po transplantaci (cyklosporin,
takrolimus).

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podéavani s nizkodavkovanou



kyselinou acetylsalicylovou (ASA) muze tlumit jeji vliv na agregaci desti¢ek. Tyto daje vSak
maji své limity a neni znam jejich dopad na klinickou praxi. Zejména pii ojedinélém
kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz 5.1).
Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytti miize byt pii sou¢asném podavani s
metamizolem snizen. U pacienti uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny
acetylsalicylové je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té¢hotenstvi

Nizké davky kyseliny acetylsalicylové (do 100 mg/den véetné):

Klinické studie ukazuji, ze ddvky do 100 mg/den pro omezené porodnické pouziti, které
vyzaduji specializované sledovani, se zdaji byt bezpecné.

Davky kyseliny acetylsalicylové nad 100 mg/den az do 500 mg/den:

Neexistuji dostate¢né klinické zkuSenosti s pouzitim davek nad 100 mg kyseliny
acetylsalicylové/den az do 500 mg/den. Proto niZze uvedena doporuceni pro davky nad 500 mg
kyseliny acetylsalicylové/den a vyssi plati také pro toto rozmezi davek.

Davky kyseliny acetylsalicylové 500 mg/den a vyssi:

Od 20. tydne téhotenstvi mlize uzivani Acylpyrinu s vitaminem C zpisobit oligohydramnion v
disledku fetalni rendlni dysfunkce. K tomuto stavu muize dojit kratce po zahéjeni 1écby a je
obvykle reverzibilni po ukoncéeni 1é€by. Kromé toho byly po 1é€bé ve druhém trimestru hlaSeny
ptipady konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto
divodi nema byt béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi kyselina acetylsalicylova
podavana, pokud to neni nezbytn€ nutné. Pokud ptipravek Acylpyrin s vitaminem C uziva Zena
v dobé¢, kdy se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, davka ma
Pfi podavani kyseliny acetylsalicylové po dobu né€kolika dni od 20. gesta¢niho tydne je tfeba
zvézit prenatalni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus
arteriosus. V pfipad¢ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1écba
kyselinou acetylsalicylovou ukoncena.

Béhem tretiho trimestru t¢hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinli vystavit
plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzaver ductus arteriosus a pulmonélni
hypertenze)
- renalni dysfunkci (viz vyse)
vystavit matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti v disledku antiagregac¢niho uc¢inku, ktery se
muZe objevit 1 po velmi nizkych davkach
- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je podavani kyseliny acetylsalicylové v davkach vyssich nez 100 mg/den béhem ttetiho
trimestru téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). Davky kyseliny acetylsalicylové do 100
mg/den vcetné mohou byt pouzity pouze za ptisného porodnického sledovani.

Kojeni

Obe lécive latky pronikaji do matefského mléka. Pii ojedinélém pouZiti nebyva nutné prerusit
kojeni. Pfi pravidelném uzivani vysokych davek ASA je potieba kojeni pferusit, protoze
nemohou byt vyloucena rizika spojena s nedostate¢nou detoxikaci u novorozence.



Fertilita

Existuji dikazy o tom ze Iéky, které inhibuji cyklooxygendzu/ syntézu prostaglandint
ovlivituji ovulaci a tim mohou zplisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je
reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

4.7. U¢inky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nemd zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8. NeZadouci ucinky

Frekvence vyskytu a zdvaznost nezadoucich uc¢inki (s vyjimkou alergickych reakci) u
kyseliny acetylsalicylové zavisi na velikosti podané davky.

K nejcastéjsim nezadoucim u€inklim patii gastrointestinalni poruchy.

Gastrointestinalni poruchy

Bolestivost, tlak v epigasteru, pyrdza, nauzea, zvraceni.

Zjevné (hematemeza, meléna) nebo skryté gastrointestinalni krvaceni
Gastroduodenalni viedy a perforace.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Byly popsény ojedinélé ptipady poruch jaternich funkci (zvySeni aminotransferaz).

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

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzhledem ke vlivu na krevni srazlivost mtize byt kyselina acetylsalicylova spojovana se
zvySenym rizikem krvéaceni.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzéacné se mohou vyskytnout poruchy funkce ledvin. Podavani nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové mize vést k hyperurikemii.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Urtikarie, alergicke kozZni reakce, anafylakticka reakce, bronchialni astma, Quinckeho edém.

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim se po podani ASA muzZe rozvinout
Reyliv syndrom.

Pti bézném davkovani se pii uZivani kyseliny askorbové nevyskytuji Zadné nezadouci G€inky
(dokonce ani né€kolikandsobné zvySeni piijmu nad skuteCnou potfebu nevede k
pozorovatelnym zmé&nam, protoZe nadbytek vitaminu C se vylou¢i moci).

HléSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky po registraci léCivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci Gc€inky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

intoxikace charakterizuje hyperpnoe, delirium, kiece az koma. Za letalni ddvku u dospélého
cloveka se povazuje 10 g.

Pii intoxikaci je potiebné odstranit zbytek nevstfebaného 1éciva vyplachem Zzaludku a
podanim aktivniho uhli. Lécba intoxikace spociva v korekci rozvratu vnitiniho prostfedi a
zvladnuti hypertermie. Specifické antidotum neexistuje, hemodialyza neni u¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: analgetika a antipyretika.
ATC kod: NO2BAS1
Mechanismus ucinku
Vsechna léCiva ze skupiny neopioidnich analgetik maji spole¢ny mechanismus uc¢inku:
inhibici enzymu cyklooxygendzy snizuji syntézu prostaglandind, které zvySuji citlivost
alogennich receptort vii¢i bradykininu, histaminu a jinym v tkani uvolilovanym mediatortm.
Tento mechanismus je zodpovédny za jejich analgeticky ucinek a pfimo souvisi 1 s
nezddoucimi t€inky vyplyvajicimi z nedostatku prostaglandinti pii fyziologickych regulacich.
ASA acetylaci blokuje cyklooxygenazu zejména v perifernich tkanich.
Mechanismus t¢inku vitaminu C v organismu neni dostate¢né¢ znam. Mohou se uplatnit jeho
redukéni vlastnosti (uchovavani SH-skupin v redukovaném stavu, funkce vitaminu C v
metabolismu tyrozinu), ale jiné redukujici latky neptisobi antiskorbuticky. Vitamin C ovliviiuje
sacharidovy metabolismus (hyperglykemie pfi skorbutu) nejasnym mechanismem.
Nejvyraznéjsim pasobenim vitaminu C je jeho ucast na obnové a udrzovani pojivové tkané,
hlavné jeji mezibunécné hmoty a kolagenu. Pfi syntéze kolagenu ulehcuje hydroxylaci
prolyzinu a lyzinu v peptidovém fetézci.
Preklinické tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkodavkovanou
kyselinou acetylsalicylovou (ASA) mize tlumit jeji vliv na agregaci desticek.
Ve studii s jednorazovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pred nebo 30 min po
podani 81 mg ASA s rychlym uvoliiovanim byl pozorovan snizeny u¢inek ASA na tvorbu
tromboxanu nebo agregaci desticek. Tyto tidaje vSak maji své limity a neni znadm jejich
dopad na klinickou praxi. Zejména pii ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce
ASA je slaba kyselina, ktera se rychle resorbuje ¢astecné ze zaludku, ale hlavn€ z proximalnich
usekl tenkého stifeva. Neionizovana ptestupuje gastrointestinalni sténou pasivni difuzi.
Resorpce z tabletové 1ékové formy je vice nez 80 %. Presystémovy metabolismus je vysoky.

Distribuce

Vrcholova koncentrace ASA v plazmé je dosahovana do 20 minut. Pfitomnost potravy
prodluzuje resorpci salicylatd. Po resorpci se rovnomérné distribuuje do vétSiny tkani. Pii
obvyklém davkovani je distribucni objem ASA 170-200 ml/kg télesné hmotnosti. Esterazy v
gastrointestinalni mukéze a v jatrech hydrolyzuji ASA, kterd do systémové cirkulace vstupuje
jako kyselina salicylova. ASA se da detekovat v plazmé jen velmi kratce, 85-95% se vaze na
albumin. Podil volného lé¢iva se zvySuje pifi hypalbuminemii a v disledku kompetice na
vazebném misté. Pfechdzi placentarni bariérou 1 do matetského mléka.

Biotransformace

ASA se biotransformuje deacetylaci v riiznych tkanich, ale zejména v endoplazmatickém




retikulu jater. Metabolismus je prvniho a druhého tadu. Tvoii 3 hlavni metabolity: kyselinu
salicylovou, salicylurovou a gentisovou. Kyselina salicylova je aktivni metabolit.

Eliminace

Salicylaty se eliminuji ledvinami, vyluCovani zavisi na velikosti davky a pH moce. Existuje
signifikantni korelace mezi plazmatickou koncentraci salicylatu a analgezii. Analgeticky
ucinek se dostavuje pii plazmatické koncentraci od 20-100 mg/1.

Vytésnéni bilirubinu salicylaty pii vazbé na plazmatické bilkoviny mize zpisobit vznik
jadrového ikteru u novorozenct.

Kromé vsSeobecné platnych odliSnosti farmakokinetiky u geriatrickych pacientli (snizena
zaludec¢ni kyselost, hypalbuminemie, snizeni aktivity biotransformacnich enzymd, sniZeni
rendlni exkrece) nejsou specifické odliSnosti ve farmakokinetice v geriatrii.

Vzhledem k mechanismu tc¢inku u pacientl s preexistujicim hepatalnim, renalnim, kardialnim
poskozenim a u pacientti s viedovou chorobou se riziko nezadoucich Uc¢inkt zvysuje.

Kyselina askorbova se lehce vstfebava z traviciho traktu a pronikd do vsech tkani. Vysoké
koncentrace nachazime v rtiznych organech, predevs§im v nadledvindch, hypofyze, stfevni
sténé, leukocytech, nejnizs$i koncentrace jsou ve svalu, erytrocytech, v mozku a tuku.
Fyziologicka hladina v plazmé je asi 15 pg/l, hladiny pod 5 pg /1 jsou uz suboptimdlni, pti 1,5
ug /1 jsou vzdy ptitomné priznaky skorbutu. Pokud se vitamin C nedodéava, jsou jeho zasoby
vyCerpany v priubéhu nékolika dni.

Kyselina askorbova se v organismu reverzibilné pfeménuje na kyselinu dehydroaskorbovou,
ktera ma plnou biologickou aktivitu vitaminu C. Hlavnim metabolitem kyseliny askorbové je
kyselina oxalova, kterd je vyluCovdna moci. V moci Ize najit 1 kyselinu 2-sulfurylaskorbovou,
o které se predpoklada, ze se ucastni funkce vitaminu C v pojivové tkani (sulfatacni reakce).
Pti plazmatické koncentraci vyssi nez 14 pg /1 je prekrocen ledvinovy prah pro vitamin C a
ten se potom vylucuje do moce (vyluCovani do moce je tedy znamkou saturace organismu
vitaminem C).

5.3. Predklinické udaje vitahujici se k bezpecnosti

Predklinicky profil kyseliny acetylsalicylové i askorbové je velmi dobfe dokumentovan a
jedna se o latky dlouhodob¢ pouZivané v klinické praxi.

Experimentalni vysledky s kyselinou acetylsalicylovou obsazenou v pfipravku neprokézaly
mutagenni ani karcinogenni potencial ASA, u fady zivoc€iSnych druhii byl prokazan
teratogenni potencial.

V literatufe jsou k dispozici udaje o akutni toxicité u vSech bézn¢ pouzivanych laboratornich
zvitat, pfi¢emZ hodnoty u potkanti po ordlnim podani se u riznych autorti li§i aZ o jeden fad.
Ve studiich po opakovaném podani byly popsany ucinky toxickych davek jako krvéceni z
gastrointestinalniho traktu, prijmy, aciddza, tachykardie, kiece, poruchy dychéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych ldtek

Kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, laktosa, draselnd stl acesulfamu, kyselina
fumarova.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti pfipravku je 2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené tub¢, aby byl 1éCivy ptipravek chranén



pied svétlem a vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Bila PP tuba uzaviena bilym odkldpécim PE uzavérem s vysousedlem a bezpecnostnim
paskem, krabicka.

velikost baleni: 12 Sumivych tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku
Zadné zvlastni pozadavky.
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