Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o0 zméné¢ registrace sp.zn.sukls157419/2011
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Aspirin C
Sumivé tablety

Acidum acetylsalicylicum, Acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas duleZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Piesto v§ak musite Aspirin C uzivat peclivé podle
navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se Vase ptiznaky zhors$i nebo se nezlepsi do 3 dnil, musite se poradit s lékafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Aspirin C a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aspirin C uZivat
Jak se Aspirin C uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aspirin C uchovavat

Dalsi informace

R e

1. CO JE ASPIRIN C A K CEMU SE POUZIVA

Kyselina acetylsalicylova snizuje tvorbu prostaglandint (fyziologicky u¢innych sloucenin, které se
podileji na vzniku zanétu), a tim pasobi proti bolesti, snizuje horecku a potla¢uje zanéty.
Kyselina askorbova (vitamin C) podporuje obranyschopnost organismu pii chiipce a nachlazeni.

Pripravek mohou uzivat dospéli pii mirnych az stfedné silnych bolestech, (napft. bolestech hlavy, zubd,
svalil, kloubli nebo pii menstruac¢nich bolestech), pii horecce. Pii nachlazeni nebo chiipce k ulevé od
bolesti a horecky.

Pouze na doporuceni 1ékate uzivaji ptipravek dosp€li pti zanétlivém kloubnim onemocnéni.

Déti a mladistvi do 16 let sméji uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni lékarem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ASPIRIN UZIVAT

NeuZivejte Aspirin
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- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Aspirin C

- jestlize u Vas v minulosti poziti salicylati nebo latek s podobnym ucinkem, zejména nesteroidnich
protizanétlivych 1éki vyvolalo astmaticky zachvat, rymu nebo koptivku

- pokud mate:

- Zalude¢ni nebo dvanacternikové viedy

- zvySenou krvacivost
- v kombinaci s metotrexatem pii davce 15 mg tydné ¢i vyssi
- v posledni tfeting t€hotenstvi

- pii véku do 16 let a soucasné probihajicim hore¢natém onemocnéni

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Aspirin C je zapotiebi

- pii precitlivélosti na jiné protizanétlivé a protirevmatické latky

- pii soucasné 1é¢be latkami snizujicimi srazeni krve (napf. kumarinovymi derivaty)

- pti chronickych nebo opakujicich se zaludecnich nebo dvanactnikovych obtizich

- pti poskozeni ledvin nebo u poruch krevniho obéhu (naptiklad cévni onemocnéni ledvin, méstnavé
srde¢ni selhani, nedostatek tekutin v organismu,velky chirurgicky vykon,sepse nebo zavazné
krvacivé stavy),protoze ptripravek mize dale zvysit riziko poskozeni ledvin a vést az k akutnimu
selhani ledvin

- pri tézkém poskozeni jater

- v prvni a druhé tieting téhotenstvi

- béhem kojeni (pouze v nizkych davkach)

- mate-li pruduskové astma, chronické onemocnéni dychaciho ustroji, sennou rymu nebo zduieni
nosni sliznice (nosni polypy)

Pokud se Vas tyka néktery z vyse uvedenych bodd, porad’te se pred uzivanim ptipravku s lékatem.

Aspirin snizuje shlukovani krevnich desti¢ek a tim muze vést ke zvySeni krvacivosti napt. pfi a po
chirurgickych zakrocich nebo trazech.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky

Utinky piipravku Aspirin C a G¢inky jinych sou¢asné podavanych 1é&iv se mohou vzajemné ovliviiovat.

Kyselina acetylsalicylova ovliviiuje G¢inek nasledujicich 1é¢ivych ptipravka:

- zvysuje ucinky metotrexatu

- zvysuje riziko krvaceni pfi sou¢asném uziti antikoagulancii (1éky snizujici krevni srazlivost, napf.
kumarin, heparin)

- zvySuje riziko vzniku viedd a krvaceni do travici soustavy pii uziti dalSich nesteroidnich
protizanétlivych 1éCiv se salicylaty uzivanych ve vyssich davkach (> 3g denn¢)

- snizuje u¢inek urikosurik (1éky podporujici vylucovani kyseliny mocové)

- zvysuje obsah digoxinu v krvi

- zvysuje hypoglykemicky efekt u antidiabetik (napft. inzulin, sulfonylmocoviny)

- zvysyje riziko krvaceni u trombolytik (1éky k rozpousténi krevnich srazenin)

- snizuje glomerularni filtraci u soucasného uziti diuretik a ACE inhibitord

- snizuje obsah salicylatd v krvi pii kortikosteroidni 16cbé
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- zvysuje toxicitu valproové kyseliny

- zvySuje poskozeni zaludecni a stievni sliznice pti uziti alkoholu

Prosim, informujte svého I€kaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

UZivani pripravku Aspirin C s jidlem a pitim
Neuzivejte nala¢no.
Pti 1é¢be timto ptipravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Jestlize dojde béhem delsiho podavani ptipravku Aspirin C k otéhotnéni, je tieba o tom uvédomit 1ékare,
ktery rozhodne, jakeé je riziko a ptfinos dalsi 1écby. V soucasné dob¢ neni znamo, zda kyselina
acetylsalicylova na pocatku t€hotenstvi poskozuje vyvoj plodu u ¢lovéka. Ve tietim trimestru té¢hotenstvi
se Aspirin C nesmi podavat pro moznost poskozeni matky i plodu a prodlouzeni t¢hotenstvi.

Salicylaty a jejich metabolity pfechazeji v malych mnozstvich do mléka.
Protoze po kratkodobém pouziti nebyly pozorovany nepfiznivé u¢inky na kojence, neni obvykle nutné
prerusit kojeni. Pti pravidelném uzivani vysokych davek ma vsak byt kojeni pieruseno véas.

Ptipravek patii do skupiny 1€kt (tzv. nesteroidnich antirevmatik), které mohou omezit plodnost u zen.

Tento efekt je vratny a zmizi po ukonceni terapie. Nebyla vSak prokdzana zadna pfi¢inna souvislost mezi
uzivanim kyseliny acetylsalicylové a timto efektem.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha strojii

Ptipravek Aspirin C nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Aspirin

Pripravek obsahuje 467 mg sodiku v jedné Sumivé tableté. To je tfeba brat v ivahu u pacientt s dietou
zaméfenou na kontrolu piijmu sodiku.

3. JAK SE ASPIRIN C UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokynt této pribalové informace. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody a vypijte. NeuZivejte nalaéno.

Bez porady s 1ékafem se nemaji uzivat dalsi ptipravky obsahujici vitamin C.

Bez doporuceni lékaie neuzivejte déle nez 3-5 dni. Nedojde-li ke zmirnéni horecky ¢i bolesti do 3 dn,
porad’te se o dalsim postupu s 1ékafem.

Dévkovani

Doporucené davky jsou nasledujici.

Dospéli a mladistvi od 16 let
Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) miize byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.

Stranka 3 z 6



Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, kterd nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g 1&civé latky).

Déti

Déti a mladistvi do 16 let

Déti a mladistvi smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni lékatem. Davkovani vzdy
urci 1ékar.

Pii podani kyseliny acetylsalicylové détem a mladistvym v pribéhu hore¢natého onemocnéni hrozi vznik
Reyova syndromu (viz oddil 4).

Starsi pacienti
Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) miize 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).

O vhodnosti sou¢asného uzivani ptipravku Aspirin C s jinymi pfipravky proti bolesti, zanétu nebo
nachlazeni se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aspirin C, nezZ jste mél(a)

Pfiznaky pfedavkovani:

Mirné predavkovani
Piskani v usich, pocit poskozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a zmatenost jsou pozorovany v piipadé
predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Zavazné predavkovani
Horecka, zrychlené dychani, poruchy védomi, obehové selhani, vyrazny pokles krevniho cukru.

Predavkovani u starSich pacientd a predevsim u déti (predavkovani béhem 1é¢by nebo Casté nadhodné
predavkovani) muze vést k ohrozeni zivota.
Pti podezieni na predavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se ihned porad'te s Iékatem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobne¢ jako vSechny Iéky, mtize mit i ptipravek Aspirin C nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Travici soustava:

- Bolesti bricha, paleni Zahy, nevolnost, zvraceni.

- Krvaceni do Zaludku a stfev, které mize vést k chudokrevnosti z nedostatku Zeleza.
- Zaludeéni a dvanacternikové viedy a perforace.

- Ojedinglé ptipady poruchy funkce jater.

Poruchy nervového systému

- Zavrat€, huéeni v usich, které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Poruchy krve a lymfatického systému

- Zvysené riziko krvaceni (napf. pfi a po chirurgickych zakrocich nebo trazech).
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U pacientl s enzymatickou poruchou (nedostatec¢nosti gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy) byla
hlasena hemolyza (rozpad Cervenych krvinek) a hemolyticka anémie (chudokrevnost z rozpadu
cervenych krvinek).

Poruchy ledvin a mocovych cest

- Bylo hlaseno poskozeni ledvin a akutni selhani ledvin

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani

- Napt. koptivka, kozni reakce, anafylaktické reakce, astma.

Reyliv syndrom:

U déti a mladistvych do 16 let s virovym onemocnénim (napt. chiipka nebo chiipce podobné infekce
hornich dychacich cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové vyssi
riziko rozvoje Reyova syndromu. Reylv syndrom je Zivot ohrozujici stav, ktery bez vcasné diagnozy a
1écby konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu
rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich pfiznakd onemocnéni. Muze se jednat o: vytrvalé zvraceni,
prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost, netecnost, strnulost,
pohled ,,do prazdna“, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzruSenost, zmatenost, kiece,
delirium. Pokud se u ditéte nebo mladistvého vyskytne kterykoliv z uvedenych pfiznaki, je tfeba
neprodlen¢ vyhledat 1¢kafte.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK ASPIRIN UCHOVAVAT

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek Aspirin C nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Aspirin C obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum acetylsalicylicum 400 mg a acidum ascorbicum 240 mg

- Pomocnymi latkami jsou dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
kyselina citronova.

Jak pripravek Aspirin C vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno logo Bayer.
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Baleni obsahuje 10 (20) Sumivych tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousteéni Sarzi:
Bayer Bitterfeld GmbH , OT Greppin, 06803 Bitterfeld-Wolfen , Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 13.6.2012
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