Tento dokument je odbornou informaci k IéCivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZena Zadatelem o specificky l1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ACETYLSALICYLIQUE PANPHARMA 500MG, prasek pro injekéni roztok
ACETYLSALICYLIQUE PANPHARMA 1000MG, prasek pro injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

ACETYLSALICYLIQUE PANPHARMA 500MG, prasek pro injeké¢ni roztok
Kyselina acetylsalicylova 500 mg

Odpovida lysin-acetylsalicylatu 900 mg

v jedné injekcni lahvicce

ACETYLSALICYLIQUE PANPHARMA 1000MG, prasek pro injek¢ni roztok
Kyselina acetylsalicylova 1000 mg

Odpovida lysin-acetylsalicylatu 1800 mg

v jedné injekcni lahvicce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

e Kratkodoba lé¢ba intenzivni bolesti.
e [ éc¢ba zanétlivého revmatismu.
e Symptomaticka lécba horecky, kdyz neni mozné peroralni podani.

4.2 Davkovani a zpisob podani

POUZITIi POUZE U DOSPELYCH
Zpusob podani

Podava se injekéné.
Obsah lahvicky se rozpusti v 5 ml vody pro injekci tésné pred pouzitim. Tento 1éCivy pfipravek muze

byt podavan jako hluboka intramuskularni injekce, pfima intravendzni injekce nebo intravendzni infuze.
Ptipravek mtze byt podan spolecné€ s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu. Nesmi se
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michat v jedné stiikacce s jinymi parenteralné podavanymi piipravky. Systematicky pfijem zabrani
oscila¢ni bolesti. Casovy odstup mezi podanim téchto piipravki by mél byt alespon 4 hodiny.

Davkovani
Davkovani 900 mg DL-Lysin-acetylsalicylatu odpovida 500 mg kyseliny acetylsalicylové. Existuji
lahvicky se dvéma riiznymi silami injek¢ni kyseliny acetylsalicylové: 500 mga 1 g.

Silna bolest a horecka:

Dospéli: maximalni denni davka kyseliny acetylsalicylové je 3000 mg.

Pouze pro informaci: 500 nebo 1000 mg kyseliny acetylsalicylové pii jednom podani,
nepiesahujici 3000 mg za den.

Starsi osoby: maximdlni denni dévka kyseliny acetylsalicylové je 2000 mg.

Pouze pro informaci: 500 nebo 1000 mg kyseliny acetylsalicylové pii jednom podani,
nepiesahujici 2000 mg za den.

Revmatické poruchy:

4.3

4.4

Dospéli: maximalné 3000 az 6000 mg kyseliny acetylsalicylové denn¢, rozdélenych do 3 nebo
4 davek s odstupem nejméné 4 hodin.
Starsi osoby: Davkovani by mélo byt sniZzeno.

Kontraindikace

hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
na jind nesteroidni antiflogistika (NSAID) (tzv. zkiiZena reaktivita),

od 6. mésice t€hotenstvi (po 24 tydnech amenorey) (viz bod 4.6),

astma nebo astma v anamnéze indukované podavanim salicylati nebo pfipravkl s podobnym
ucinkem, zejména nesteroidnich antiflogistik,

aktivni gastroduodenalni vied nebo anamnéza zalude¢niho krvaceni nebo perforace po 1écbé
kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi NSAID,

jakékoli vrozené nebo ziskané poruchy hemokoagulace,

riziko krvaceni,

zavazna jaterni nedostatec¢nost,

zavazna nedostateénost ledvin,

zavazna nekontrolovana srde¢ni nedostate¢nost,

souCasné uzivani methotrexatu v davce vyssi nez 20 mg/tydné (viz bod 4.5) a kyseliny
antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/nebo <3 g na den),

soucCasné uzivani peroralnich antikoagulancii a kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych (> 1
g na davku a/nebo > 3 g na den) nebo analgetickych nebo antipyretickych davkach (= 500 mg na
davku a/nebo < 3 g na den) u pacientl s anamnézou gastroduodenalnich viedt (viz bod 4.5),
podani pacientdim s preexistujici mastocytézou, u nichz mtze uzivani kyseliny acetylsalicylové
vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce (vCetné obchového Soku se zrudnutim, hypotenzi,
tachykardii a zvracenim).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1éCivy pripravek obsahuje kyselinu acetylsalicylovou. Kyselina acetylsalicylova je obsaZzena také
v jinych léCivych pfipraveich. Neuzivejte tyto lécivé piipravky v kombinaci, abyste neptekrocili
doporuc¢enou denni davku.
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V kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky je tfeba zabranit riziku predavkovani a zkontrolovat, ze ve

slozeni 1é¢ivého pripravku neni uvedena kyselina acetylsalicylova.

U pacientt, ktefi soucasné uzivaji nikorandil a NSAID, véetné kyseliny acetylsalicylové, je zvySené

riziko zavaznych komplikaci, jako napf. gastrointestinalni ulceraci, perforaci a krvaceni. V ptipadé

soucasného uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo NSAID spolu s nikorandilem je tedy zapotiebi

opatrnosti (viz bod 4.5).

V piipadé€ dlouhodobého podavani analgetik ve vysokych ddvkach se zacinajici bolesti hlavy nesmi 1écit

vys$§imi davkami.

Pravidelné uzivani analgetik, zejména kombinaci analgetik, mtize vést k pfetrvavajicim rendlnim 1ézim

s rizikem renalni insuficience.

U déti a dospivajicich s ptiznaky virové infekce (zejména planych neStovic a chiipkovych ptiznaki),

kteti uzivali acetylsalicylovou kyselinu, byl pozorovan Reylv syndrom, coz je velmi vzacné Zivot

ohrozujici onemocnéni. Proto smi byt kyselina acetylsalicylové za téchto okolnosti podavana détem a

dospivajicim pouze na doporuceni Iékaie, v piipad¢, ze jina 1écba nebyla Gfinna.

Vyskytne-li se pfetrvavajici zvraceni, poruchy védomi nebo abnormalni chovani, musi byt 1écba

kyselinou acetylsalicylovou ukonéena.

Pfi nékterych zavaznych forméch deficitu G6PD mohou vysoké davky kyseliny acetylsalicylové

zapriCinit hemolyzu. U deficitu G6PD musi byt kyselina acetylsalicylova uzivana pod dozorem lékare.

U déti mladsich nez 1 mésic je podavani kyseliny acetylsalicylové mozné pouze ve specifickych

situacich a na l1ékatsky predpis.

K monitorovani 1écby je tfeba pfistoupit v nasledujicich ptipadech:

- u pacientd s Zaludeénim nebo duodendlnim viedem, gastrointestindlnim krvacenim nebo
gastritidou v anamnéze,

- u pacientll s mirnou az stfedné zavaznou ledvinovou nebo jaterni nedostatecnosti (kyselina
acetylsalicylova je kontraindikovana pti t€Zké renalni nebo jaterni insuficienci, viz bod 4.3),

- u pacientl s astmatem: vyskyt astmatického zdchvatu miize u nékterych pacientd souviset s alergii
na nesteroidni antiflogistika nebo na kyselinu acetylsalicylovou; v tomto ptipadé je tento 1éCivy
pfipravek kontraindikovéan,

- u pacientek s metroragii nebo menoragii (riziko zesileni intenzity a prodlouzeni trvani
menstruacéniho krvaceni).

Gastrointestinalni krvaceni nebo viedy/perforace se mohou vyskytnout kdykoli béhem 1é¢by, aniz by

byly u pacienta nutné jakékoli predchozi ptiznaky nebo anamnéza. Relativni riziko se zvySuje u starSich

pacientil, u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti, u pacienti s anamnézou Zalude¢niho viedu, zejména

v pfipad¢ komplikaci jako je krvaceni a perforace, a u pacientli uzivajicich antikoagulancia nebo

inhibitory srazeni krevnich desti¢ek (viz bod 4.5). V ptipadé gastrointestinalniho krvaceni musi byt 1é¢ba

okamzité ukoncena.

Kwvili inhibi¢nimu ucinku kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich destic¢ek, ktery nastava jiz pii
velmi nizkych davkach a pretrvava nékolik dni, je nutné pacienty upozornit na riziko krvaceni v ptipadé
chirurgického zakroku, dokonce i nevelkého rozsahu (napt. extrakce zubu). Nutnost preruseni 1éCby
pred operaci musi byt stanoveno ptipad od pfipadu.

Kyselina acetylsalicylova méni plazmatické koncentrace kyseliny mo¢ové (v analgetickych davkach
kyselina acetylsalicylova zvysuje plazmatické koncentrace kyseliny mocové inhibici vylu¢ovani
kyseliny mocové, v davkach pouzivanych v revmatologii mé kyselina acetylsalicylova urikosuricky
ucinek).

-----

monitorovany mozné piiznaky predavkovani. V ptipad€ bzuceni v usich, poruchy sluchu nebo zéavrati
je tieba piehodnotit varianty 1&¢by.
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Je tieba se vyhnout soucasnému podavani levothyroxinu a salicylatt. Salicylaty mohou inhibovat vazbu
thyreoidalnich hormont na transportni proteiny a tim zptisobovat docasné pocatecni zvyseni volnych
thyreoidalnich hormoni s naslednym celkovym snizenim hladiny thyreoidalnich hormont jako celku.
Pokud se tedy levothyroxin a salicylaty uzivaji soucasné, je tfeba monitorovat hladiny hormonu §titné
zlazy (viz bod 4.5).
U déti se doporucuje monitorovat salicylismus, piedevsim na pocatku 1écby.
Pripravek se nedoporucuje uzivat béhem kojeni (viz bod 4.6).
Existuji ditkazy, ze 1é¢ivé pripravky inhibujici cyklooxygendzu ucastnici se syntézu prostaglandind,
mohou ovlivnit ovulaci a zapficinit tak poruchu fertility u Zen. Tento Cinek je reverzibilni po ukonceni
1écby.
Soucasné podavani kyseliny acetylsalicylové se nedoporucuje (viz bod 4.5) s:

e acetazolamidem,

e peroralnimi antikoagulancii v analgetickych nebo antipyretickych davkach (> 500 mg na davku

a/nebo < 3 g za den) kyseliny acetylsalicylové a u pacientl bez anamnézy gastroduodenalnich
viedu (viz bod 4.5),
den), analgetika nebo antipyretika (= 500 mg na davku a/mebo < 3 g za den), kyseliny
acetylsalicylové,

e klopidogrelem (nad ramec schvalenych indikaci pro tuto kombinaci u pacientli s akutnim
koronarnim syndromem),

o glukokortikoidy (krom¢ substitucni terapie hydrokortisonem) v protizanétlivych davkach (> 1 g
na davku a/nebo > 3 g na den) kyseliny acetylsalicylové (viz bod 4.5),

e nikorandilem,
davku a/nebo > 3 g denné) nebo analgetické nebo antipyretické davky (= 500 mg na davku
a/nebo <3 g za den) kyseliny acetylsalicylové,

e tikagrelorem nad rdmec schvalenych indikaci pro tuto kombinaci u pacientti s akutnim
koronarnim syndromem,

e pemetrexedem u pacientll s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu mezi 45 ml/min a 80 ml/min),

o tiklopidinem,

e probenecidem,

e anagrelidem,

e levothyroxinem.

Injekeni lahvicky s praSkem pro piipravu injekéniho roztoku s kyselinou acetylsalicylovou jsou pouze
pro dospélé.

Alkohol miize zvysit riziko poskozeni zazivaciho traktu a prodlouzit dobu krvacivosti, pokud se
konzumuje soucasné s kyselinou acetylsalicylovou. Proto se doporucuje opatrnost, pokud k souc¢asnému
podani dojde béhem 36 hodin.

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

Riziko spojené s inhibi¢nim ucinkem na agregaci desti¢ek

U nekolika 1é€ivych latek byla z hlediska jejich inhibi¢niho G¢inku na agregaci desticek prokazéna
1ékova interakce: abciximab, kangrelor, cilostazol, klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost a
iloprost trometamol, rekombinantni aktivovany protein C, lidsky protein C, tirofiban, tiklopidin a
prasugrel.
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Uzivani vice inhibitorti agregace desti¢ek zvysuje riziko krvaceni, stejné jako jejich kombinace s
jakymikoliv jinymi léky zvySujicimi riziko krvaceni prostfednictvim aditivniho G¢inku (heparinem
nebo podobnymi molekulami, perordlnimi antikoagulancii nebo dal§imi trombolytiky atd.). Tato
skutecnost musi byt uvazena pfi pravidelné klinické kontrole.

Kontraindikované kombinace (viz bod 4.3):

* Peroralni antikoagulancia
nebo v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (= 500 mg na davku a/nebo <3 g na den) a u
pacientli s gastroduodenalnimi viedy v anamnéze. Zvysené riziko krvaceni, zejména v piipadé
anamnézy gastroduodenalnich viedu.

*  Methotrexat v davkach vysSich nez 20 mg tydné
nebo v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/nebo <3 g na den): zvyseni
toxicity methotrexatu, zejména hematologické (sniZeni rendlni clearance methotrexatu kyselinou
acetylsalicylovou).

Nedoporucené kombinace (viz bod 4.4):

e Acetazolamid:
Zvysené nezadouci ucinky, vCetné metabolické acidozy pii uzivani vysokych davek kyseliny
acetylsalicylové a acetazolamidu, protoze acetazolamid sniZuje eliminaci kyseliny acetylsalicylové.
Zvysené riziko toxicity kyseliny acetylsalicylové (zvraceni, tachykardie, hyperpnoe, dusevni
zmatenost) nebo toxicity acetazolamidu (Unava, letargie, somnolence, zmatenost, hyperchloremicka
metabolicka acidoza)

* Anagrelid
Zvyseny vyskyt hemoragickych piihod.

* Peroralni antikoagulancia
s kyselinou acetylsalicylovou v analgetickych ¢i antipyretickych davkach (> 500 mg na davku
a/nebo <3 g na den) u pacientd bez anamnézy gastroduodenalnich viedi: zvysené riziko hemoragie.
Je tfeba sledovat koagulacni parametry, zejména b&hem krvaceni.

* Nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé pripravky

~~~~~

analgetickych ¢i antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/nebo < 3 g na den):
Zvysené riziko viedi a gastrointestinalniho krvaceni.

* Klopidogrel (kromé indikaci schvalenych pro tuto kombinaci u pacientl s akutnim koronarnim
syndromem): zvySené riziko krvaceni kvuli inhibici agregace krevnich destic¢ek.

* Defibrotid
Zvysené riziko krvaceni.

*  Glukokortikoidy (s vyjimkou hydrokortisonu)

zvySené riziko krvaceni.
* Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (v 1écebnych davkach nebo u starsich pacienttt)

analgetickych ¢i antipyretickych davkach (= 500 mg na davku a/nebo <3 g na den):
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zvysené riziko krvaceni (inhibice funkce trombocytl) a podrazdéni gastroduodendlni sliznice

'''''

analgetika ¢i antipyretika.

Nicorandil

Zvysené riziko viedl a gastrointestinalniho krvaceni

Levothyroxin

Salicylaty, zejména v davkach vyssich nez 2,0 g/den, mohou inhibovat vazbu thyreoidalnich
hormondi na nosné proteiny, coz muze vést k pocateCnimu piechodnému zvySeni volnych
thyreoidalnich hormont, které je nasledovano celkovym sniZenim hladin thyreoidalnich hormon.
Hladiny thyreoidalnich hormonti je tedy nutné sledovat (viz bod 4.4).

Pemetrexed, v pripadé mirné az stiedné tézké poruchy funkce ledvin: zvysené riziko toxicity
pemetrexedu (sniZzend rendlni clearance pemetrexedu kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych
davkach).

Probenecid
Snizeni urikosurického uc¢inku v disledku kompetice s eliminaci kyseliny mocové v renalnich
tubulech.

Tikagrelor nad ramec schvalenych indikaci pro tuto kombinaci u pacienti s akutnim
koronarnim syndromem
Zvysené riziko krvaceni v disledku inhibici agregace krevnich desticek

Tiklopidin: zvysené riziko krvaceni v disledku inhibice agregace trombocyti.
Je-li souCasné podani nevyhnutelné, je doporuceno pacienta peclivé klinicky monitorovat.

Kombinace vyZadujici opatrnost:

Kyselina valproova

Snizeni schopnosti vazby kyseliny valproové na proteiny a inhibice metabolismu kyseliny
valproové, vedouci ke zvySeni hladiny celkové a volné kyseliny valproové v séru. Hladiny valproatu
je tieba peclive sledovat.

Antagonisté receptoru pro angiotenzin II

S kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach (= 1 g na davku a/nebo > 3 g denn¢), nebo
v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/nebo <3 g na den):
u dehydratovanych pacientd riziko akutniho rendlniho selhani zptisobené snizenim glomerularni
filtrace v zavislosti na sniZzeni syntézy renalnich prostaglandinti. Rovnéz se snizuje antihypertenzni
ucinek. Pacientovi je tfeba podavat vétsi mnozstvi tekutin. Na zacatku 1écby je nutné sledovat
ledvinné funkce.

Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientt s akutnim koronarnim
syndromem)

ZvySené riziko krvaceni v disledku inhibici agregace krevnich desti¢ek. Doporucuje se klinické
monitorovani.

Kobimetinib

Zvysené riziko krvaceni.

Doporucuje se klinické monitorovani.
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Diuretika

rrrrr

v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (= 500 mg na davku a/nebo <3 g na den):
u dehydratovanych pacientti riziko akutniho renalniho selhani zpisobené snizenim glomerularni
filtrace v z&vislosti na snizeni syntézy rendlnich prostaglandint. Rovnéz se snizuje antihypertenzni
ucinek. Pacientovi je tfeba podavat vétsi mnozstvi tekutin. Na zacatku 1écby je nutné sledovat
ledvinné funkce.

Ibrutinib
Zvysené riziko krvéceni.
Doporucuje se klinické monitorovani.

Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE)

S kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach (= 1 g na davku a/nebo > 3 g denné¢), nebo
v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/mebo <3 g na den):
u dehydratovanych pacientd riziko akutniho rendlniho selhani zptisobené snizenim glomerularni
filtrace v zavislosti na snizeni syntézy renalnich prostaglandinti. Rovnéz se snizuje antihypertenzni
ucinek. Pacientovi je tfeba podavat vétsi mnozstvi tekutin. Na zacatku 1écby je nutné sledovat

ledvinné funkce.

Methotrexat v davkach <20 mg tydné

v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (> 500 mg na davku a/nebo <3 g na den):

zvyseni toxicity methotrexatu, zejména hematologické toxicity (snizeni renélni clearance vlivem
kyseliny acetylsalicylové).

Krevni obraz by mél byt béhem prvnich tydnti podévani této kombinace sledovan kazdy tyden.
Pacienti s poruchou funkce ledvin (v¢. mirného stupné poruchy funkce ledvin) a star$i pacienti by
méli byt sledovani Castéji.

Tenofovir (tenofovir-disoproxyl-fumarat)
Zvysené riziko renalni dysfunkce, zejména u pacienti s rizikovym faktorem renalni dysfunkce.
Renalni funkce by mély byt adekvatn€ monitorovany.

Tikagrelor ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u akutnich koronarnich syndromii

Zvysené riziko krvaceni v dasledku inhibici agregace krevnich desti¢ek. Doporucuje se klinické
monitorovani.

Gastrointestinalni topické 1éCivé piipravky, antacida a adsorbenty
Snizend absorpce kyseliny acetylsalicylové. Mezi poddnim kyseliny acetylsalicylové a téchto latek
je nutné dodrzovat alespon dvouhodinovy interval.

Kombinace, které je tieba vzit v uvahu

Antidiabetika (zejména derivaty sulfonylurey) a inzulin
V pripadé soucasného podavani s kyselinou acetylsalicylovou dochdzi k potenciaci
hypoglykemického ucinku.
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4.6

Deferasirox
v analgetickych ¢i antipyretickych davkach (= 500 mg na davku a/nebo <3 g denné).
Zvysené riziko viedi a gastrointestinalniho krvéaceni.

Glukokortikoidy (kromé hydrokortisonu jako substitu¢ni terapie)

S kyselinou acetylsalicylovou v analgetickych a antipyretickych davkach (> 500 mg na davku
a/nebo <3 g na den): zvySené riziko krvaceni; sniZzeni hladiny salicylatl v krvi béhem lécby
kortikosteroidy a riziko pfedavkovani salicylaty po vysazeni.

Hepariny (v preventivnich davkach)

Soucasné podéavani lécivych ptipravki plsobicich na riiznych Grovnich hemostazy zvysSuje riziko
krvaceni. To by mélo byt brano v tivahu pfi pravidelnych klinickych kontrolach u pacientii mladsich
65 let 1écenych soucasn€ heparinem (nebo podobnymi molekulami) v preventivnich dévkach a
kyselinou acetylsalicylovou v jakékoli davce. V piipad¢ potieby je vhodné provadét laboratorni
kontrolu.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs)
Zvysené riziko krvaceni.

Kombinované adrenergni-serotonergni lécivé pripravky (amitriptylin, klomipramin,
duloxetin, imipramin, milnacipran, oxitriptan, venlafaxin)
Zvysené riziko krvaceni.

Metamizol

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytd muiize byt pii soucasném podavani
s metamizolem snizen. U pacientd uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny
acetylsalicylové je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Pentoxifylin
Zvysené riziko krvaceni.

Trombolytika
Zvysené riziko krvaceni

Fertilita, téhotenstvi, kojeni

Téhotenstvi
Nizké davky <100 mg/den

Klinické studie ukazuji, ze davky nizsi nez100 mg/den se zdaji byt bezpené v ptipadech extrémné
omezeného porodnického pouziti pfi zvlastnim sledovani.

Davky 100 mg az 500 mg/den

Klinické zkuSenosti s podavanim kyseliny acetylsalicylové v davkach 100 az 500 mg/den nejsou
dostatecné. Proto plati stejna doporuceni jako pro davky vys$si nez 500 mg/den.

Davky > 500 mg/den

Inhibice syntézy prostaglandini mize nepfiznivé ovlivnit prubéh téhotenstvi a/nebo embryofetalni
VyVoj.
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Rizika spojend s uzivanim béhem prvniho trimestru:

Vysledky epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati, kardialnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandind v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné€ nez 1 % na pfiblizné 1,5 % u pacientt 1écenych
NSAID. Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a délkou trvani terapie.

U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitori syntézy prostaglandin vede ke zvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a ke zvySené fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence
riznych malformaci v€etn€ kardiovaskularnich po podani inhibitorti syntézy prostaglandind zvifatim v
prabéhu organogenetické faze gestace.

Rizika spojend s uzivanim od 12. tydne té¢hotenstvi do porodu:
Od 12. tydne tehotenstvi az do porodu mohou vSechna NSAID jako inhibitory syntézy prostaglandinti
vystavit plod renalni dysfunkci:
o in utero lze pozorovat jiz ve 12. tydnu t¢hotenstvi (zahajeni fetalni diurézy): oligohydramnion
(Casto reverzibilni po ptferuseni 1écby), nebo dokonce anamnion pfi delsi expozici;
o po narozeni miZe renalni insuficience (reverzibilni nebo nevratnd) pietrvavat, zejména v
pfipadech pozdni a prodlouzené expozice (s rizikem opozdéné tézké hyperkalémie).

Rizika spojend s uzivanim od 24. tydne téhotenstvi do porodu:

Od 24. tydne téhotenstvi mohou NSAID vystavit plod kardio-pulmonalni toxicité (pfedcasny uzaver
ductus arteriosus a plicni hypertenze). Konstrikce ductus arteriosus se mtize objevit od 5. mésice véku
a muze vést k fetalnimu nebo neonatalnimu selhani srdce nebo dokonce k umrti plodu in utero. Toto
muze nastat i pfi obasném uzivani.

V pozdni fazi t€hotenstvi se muze u matky i1 plodu objevit:

. prodlouzeni krvacivosti zapti¢inéné inhibici agregace desti¢ek, které se miize objevit 1 po
velmi nizkych davkach kyseliny acetylsalicylové,
. inhibice d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

V dusledku vySe uvedeného, pro davky vyssi nez 100 mg/den:

* Pokud to neni nezbytné nutné, tento ptipravek by nemél byt podavan zenam, které planuji ot€hotneét,
nebo béhem prvnich 5 mésict t¢hotenstvi (24 tydni te¢hotenstvi). Pokud je kyselina acetylsalicylova
podavana zené€, ktera si pieje otéhotnét, nebo ktera je t€hotna méné nez Sest mésicl, davka by mela

cvvr

* Od zacatku 6. mésice (po 24 tydnech te€hotenstvi): jakékoliv podani kyseliny acetylsalicylové, i kdyz
je uzivana prilezitostné, je kontraindikovano. Po nahodném podani je nutné srde¢ni a renalni, fetalni
a/nebo neonatidlni monitorovani podle doby expozice. Trvani tohoto monitorovani bude
prizplsobeno polocasu eliminace této latky.

Kojeni
Kyselina acetylsalicylova ptechazi do matefského mléka, a proto se pfi jejim podavani kojeni
nedoporucuje.

Fertilita

Jako vSechny NSAID muize uzivani tohoto 1écivého ptipravku ovlivnit fertilitu u Zen vlivem na ovulaci,
a proto se nedoporucuje podani u Zen, které se snazi ot¢hotnét. U Zen, které maji potize s po¢etim nebo
podstupuji vysetieni na neplodnost, je tfeba zvazit preruseni lécby.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu uvedenych nezadoucich G¢inkl neni zndma (z dostupnych udaj ji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systéemu

» Ptiznaky hemoragie (epistaxe, gingivoragie, purpura aj.) a zvySena krvacivost. Tyto piiznaky
pretrvavaji 4 az 8 dni po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. ZvySené riziko krvaceni se tyka i
chirurgickych zakrokd.

»  Muze se také objevit intrakranialni a gastrointestinalni krvaceni.

* Intrakranidlni krvaceni mize byt fatalni, zvlasteé pokud je ptipravek poddvan star§im pacientim.

*  Trombocytopenie,

*  Hemolyticka anémie u pacientt s deficitem G6PD (viz bod 4.4).

* Pancytopenie, bicytopenie, aplasticka anémie, selhdni kostni dfen¢, agranulocytoza,
neutropenie, leukopenie.

Poruchy imunitniho systému

e Hypersenzitivni reakce
Anafylakticka reakce
Astma
Angioedém.

Poruchy nervového systemu
e Bolesti hlavy, zavraté, pocit snizeni sluchové ostrosti, tinitus, coz jsou vétSinou ptiznaky
naznacujici predavkovani (viz bod 4.9).
e  Miuze dojit k intrakranialnimu krvaceni.
o Intrakranialni krvaceni, mize byt pfedevsim u starSich pacientt fatalni.

Srdecni poruchy
Kounistiv syndrom jako hypersenzitivni reakce na kyselinu acetylsalicylovou.

Cévni poruchy
e Vaskulitida v€etné Henoch-Schénleinovy purpury
e Potencidlné fatalni krvaceni.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
e Dlouhodobé uzivani mize zpusobit nekardiogenni plicni edém, ktery se také mize
objevit v souvislosti s hypersenzitivni reakci na kyselinu acetylsalicylovou.
e Bronchospazmus a astma.

Gastrointestinalni poruchy
e Bolest bficha
e  Okultni nebo zjevna gastrointestinalni hemoragie (hematemeza, meléna aj.), kterd muze vést k
anemii z nedostatku Zeleza. Gastrointestinalni krvaceni se zvySuje se zvySovanim davky (tj.
riziko zavislé na davce).
e Horni ¢ast zazivaciho traktu: ezofagitida, erozivni duodenitida, erozivni gastritida, ezofagealni
ulcerace, perforace, pepticky vied Zaludku nebo duodena.
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e Dolni ¢ast zazivaciho traktu: vied tenkého (jejunum, ileum) a tlustého (kolon a rektum) stfeva,
kolitida a perforace streva.
Tyto reakce mohou nebo nemusi byt spojeny s krvacenim a mohou se vyskytnout pfi jakékoli davce
kyseliny acetylsalicylové u pacientll s varovnymi pfiznaky nebo bez nich, bez ohledu na anamnézu
zavaznych prihod postihujicich GIT.

e Akutni pankreatitida v souvislosti s hypersenzitivni reakci na kyselinou acetylsalicylovou.
Poruchy jater a Zlu€ovych cest

e ZvySeni hladiny jaternich enzymd, poSkozeni jater, pfedev§im hepatocelularni.
e Chronicka hepatitida.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
o Kopftivka,
e Kozni reakce,
e Fixni lékovy exantém.

Poruchy ledvin a mocovych cest
e Selhani ledvin.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
e Hematospermie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
e Misto vpichu mize byt bolestivé a miize se objevit lokalni reakce.
e Reyelv syndrom (zvlasté u déti a dospivajicich se znamkami virové infekce (zejména planymi
nestovicemi a epizodami podobnymi chiipce, viz bod 4.4).
o U vysokych davek (protizanétlivych davek) kyseliny acetylsalicylové byly hlaseny otoky

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Riziko ptredavkovani je tfeba brat v tivahu u starSich pacientl a zejména u malych déti (pfedavkovani
pfi 1éCbé nebo Castéji ndhodnd intoxikace), kde miize byt predavkovani fatalni.

Klinické priznaky:
e Stiedni intoxikace:
tinitus, pocit sniZeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy, zavraté. Tyto piiznaky ustupuji pii snizeni davky.

e Zavazni intoxikace:
U déti muze byt predavkovani fatalni jiz pfi jednorazovém poziti davky 100 mg/kg.
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Symptomy zahrnuji: horecka, hyperventilace, ketdza, respiracni alkal6za, metabolicka acidoza,
koéma, kardiovaskularni selhani, respiracni insuficience, zavazna hypoglykemie.

Lécba predavkovani:
e Okamzity ptfevoz do nemocnice na specializované oddéleni.
e Qastrointestinalni lavaz a podani aktivniho uhli.
e Kontroly acidobazické rovnovahy.
e Alkalinizace moci k dosazeni pH moci mezi 7,5 a 8, moznost hemodialyzy v ptipadé zavaznych
otrav.
e Symptomaticka lécba.

Pti akutnim a chronickém predavkovani kyselinou acetylsalicylovou se mtiZe objevit Zivot ohrozujici
nekardiogenni plicni edém (viz bod 4.8). Tato nezadouci reakce miize byt v piipadé predavkovani
fatalni.
Ptiznaky: respiracni tiseni s duSnosti a zejména tachykardii.
Lécba predavkovani:

* Hospitalizace na specializovaném nemocni¢nim odd¢leni,

*  Vhodna 1écba, jako je ventilace vleze na zaludku s pozitivnim end-exspiracnim tlakem,

hemodialyza a inhalace oxidu dusnatého.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: OSTATNI ANALGETIKA, ANTIPYRETIKA A
PROTIZANETLIVE LEKY ve vysokych davkach (N: centralni nervovy
systém/M: muskuloskeletalni systém).

~~~~~

-----

inhibici enzymii cyklooxygenazy Gcastnicich se syntézy prostaglandint.
Kyselina acetylsalicylova také inhibuje agregaci krevnich desticek tim, ze blokuje syntézu tromboxanu
As v krevnich destic¢kach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lysin-acetylsalicylat se v plazmé¢ S$tépi na na kyselinu acetylsalicylovou a lysin. Kyselina
acetylsalicylova se rychle vstifebava a hydrolyzuje na kyselinu salicylovou.

To do zna¢né miry souvisi s plazmatickymi proteiny. Patnact minut po IV injekci 1 g kyseliny
acetylsalicylové se dosahne hladiny salicylémie 220 mg/1.

Patnact minut po IM injekci 1 g kyseliny acetylsalicylové se dosahne hladina salicylémie 110 mg/I.
Vylu€ovani moci se zvySuje se zvySujicim se pH moci. Polocas eliminace kyseliny acetylsalicylové je
priblizné 30 minut. Polocas eliminace kyseliny salicylové je 3 az 9 hodin a zvysuje se s podanou davkou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Mutagenni a karcinogenni potencial.

Kyselina acetylsalicylova byla pfedmétem mnoha preklinickych studii provadénych in vitro a in vivo,
jejichz vysledky neodhalily Zadné podezieni na mutagenni ucinek.
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Dlouhodobé studie na potkanech a mysich ukazuji, Ze kyselina acetylsalicylova neni karcinogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Glycin.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.
Po otevieni: pripravek musi byt okamzité pouZit.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Podminky uchovévani po rekonstituci lécivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek v lahvicce (sklo). Krabice s 10, 20, 25 nebo 50 lahvi¢kami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. VYROBCE
PANPHARMA

10, rue du Chénot

Parc d’activité du Chénot
56380 BEIGNON - FRANCIE
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Unor 2022
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