Souhrn údajů o přípravku

1.Název přípravku

ASPIRIN COMPLEX 
Zrněný prášek pro přípravu perorální suspenze

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ Složení

1 sáček obsahuje léčivou látku Acidum acetylsalicylicum 500 mg a Pseudoephedrini hydrochloridum 30mg.
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.
3.Léková forma

zrněný prášek pro přípravu perorální suspenze pro perorální  podání
Popis: bílé granule
4. Klinické údaje

4.1. Terapeutické indikace

Symptomatická léčba ucpaného nosu při nachlazení spojeném s bolestí a horečkou.
4.2. Dávkování a způsob podání
ASPIRIN COMPLEX se nedoporučuje k užítí pro děti mladší 16 let , pokud to nedoporučí lékař. Vzhledem s omezeným zkušenostem s ASPIRIN COMPLEX u dospívajících nelze doporučit specifické dávkování.
Je-li v popředí pouze jeden symptom je vhodná monoterapie.

ASPIRIN COMPLEX nesmí být užíván víc než 3 dny bez porady s lékařem.

Dospělí:  Jednotlivá dávka: 1 – 2 sáčky 

V případě potřeby může být jednotlivá dávka opakována v intervalu 4 – 8 hodin. Maximální denní dávka 6 sáčků nesmí být překročena.
ASPIRIN COMPLEX  se musí před užitím rozpustit ve sklenici vody.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na pseudoefedrin, kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné salicyláty či na další pomocné látky. 

- žaludeční nebo duodenální vřed

- hemoragická diatéza

- těhotenství

- kojení

- těžká porucha jaterních funkcí

- těžká porucha ledvinných funkcí

- těžké nezvládnutelné srdeční selhávání

- současné užívání metotrexátu v dávkách 15 mg týdně a více
- těžká hypertenze

- těžká ischemická choroba srdeční

- současná léčba inhibitory monoaminooxidázy

4.4. Zvláštní upozornění a  opatření pro použití
- současná léčba antikoagulanciemi
- vředová choroba nebo krvácení do gastrointestinálního traktu v anamnéze

- snížená funkce ledvin

- snížená funkce jater

- hypersenzitivita na jiné protizánětlivé léky nebo antirevmatika či jiné alergeny
- hypertyreóza, mírná až střední hypertenze, diabetes mellitus, ischemická choroba srdeční, zvýšený             

   nitrooční tlak, hypertrofie prostaty, zvýšená vnímavost na sympatomimetika  

- pacienti vyššího věku mohou být obzvláště vnímaví na účinky  pseudoefedrinu na centrální nervový    systém

Je možná spojitost mezi acetylsalicylovou kyselinou a Reyovým syndromem v případě podávání dětem při horečnatých onemocněních. Z tohoto důvodu nesmí být tento lék podáván dětem mladším 16 let pokud to nedoporučí lékař.
Acetylsalicylová kyselina může vyvolat bronchospazmus a způsobit astmatický záchvat nebo jiné alergické reakce. Rizikovými faktory jsou bronchiální astma, senná rýma, nosní polypy nebo chronické plicní onemocnění. To platí i pro pacienty s alergickými reakcemi (kožní reakce, svědění, kopřivka) na další látky.
Vzhledem k inhibici agregace krevních destiček může acetylsalicylová kyselina zvyšovat sklon ke krvácení v průběhu a po operacích (včetně malých zákroků, např. extrakce zubů).
V malých dávkách snižuje kyselina acetylsalicylová vylučování kyseliny močové. To může způsobit ataku dny u náchylných pacientů.
Časté užívání analgetik (zvláště kombinace různých analgetik) může vést k trvalému poškození ledvin (analgetická nefropatie). 
Pacienti se vzácnou vrozenou intolerancí fruktózy, glukózo-galaktózovou malabsorpcí nebo insuficiencí enzymu sacharóza-izomaltáza by neměli užívat tento lék.

Obsahuje 2 g sacharózy v jednom sáčku. To je nutné vzít v úvahu pokud trpíte cukrovkou.

4.5.Interakce s jinými léčivými přípravky  a jiné formy interakce
Acetylsalicylová kyselina může zvyšovat:
- účinek antikoagulancií

- účinek antiagregancií (např. ticlopidin)

- riziko gastrointestinálního krvácení v případě současného užívání kortikoidů a alkoholu

- plazmatickou koncentraci digoxinu

- účinky a nežádoucí účinky nesteroidních protizánětlivých léků
- účinek antidiabetik

- účinky a nežádoucí účinky metotrexátu

- účinek kyseliny valproové
Pseudoefedrin může zvyšovat:

- účinky tablet salbutamolu (zvýšení kardiovaskulárních nežádoucích účinků); toto nebrání   

   uvážlivému používání bronchodilatačních aerosolů na bázi sympatomimetik

- účinky antidepresiv včetně inhibitorů MAO

- účinky dalších sympatomimetických léků (včetně lokálních nosních přípravků snižujících prokrvení) 
Acetylsalicylová kyselina může snižovat účinky:

- antagonistů aldosteronu a kličkových diuretik

- antihypertenzív

- urikosurik

Pseudoefedrin může snižovat účinky:

- antihypertenzív jako guanetidin, metyldopa, beta-blokátory
4.6. Těhotenství  a kojení

Těhotenství
Vzhledem k tomu, že nejsou k dispozici údaje o kombinaci dvou účinných látek, je ASPIRIN COMPLEX  kontraindikován v období těhotenství.
Inhibice syntézy prostaglandinů může nepříznivě ovlivnit těhotenství a/nebo vývoj embrya/plodu.Výsledky epidemiologických studií  ukazují zvýšené riziko potratu a kardiálních malformací a gastroschisis po užití inhibitorů syntézy prostaglandinů v počátku těhotenství. Absolutní riziko kardiovaskulárních malformací bylo zvýšeno z méně než 1% až na přibližně 1,5%.Riziko může být zvýšeno dávkou a dobou terapie. Užití  inhibitorů syntézy prostaglandinů u zvířat ukázalo zvýšenou pre- a post- implantační ztrátu a embryofetální úmrtnost. Dále užití  inhibitorů syntézy prostaglandinů během období organogeneze u zvířat ukázalo zvýšený výskyt různých malformací včetně kardiovaskulárních .  

Během prvního a druhého  trimestru těhotenství může být kyselina acetylsalicylová podávána pouze pokud je to nezbytně nutné.

Pokud je kyselina acetylsalicylová užívána u ženy, která se snaží otěhotnět nebo během prvního a druhého trimestru těhotenství, dávka by měla být co nejmenší a doba užívání co nejkratší.

Během třetího trimestru těhotenství všechny  inhibitory syntézy prostaglandinů 

mohou vystavit  plod:

· kardiopulmonární toxicitě (s předčasným uzávěrem ductus arteriosus a plicní hypertenzí)
· renální dysfunkci, která může vyústit v selhání ledvin s oligohydroamnionem
mohou vystavit matku a novorozence na konci těhotenství:
· možnému prodloužení doby krvácení, antiagregačnímu účinku , ke kterému může dojít i při užití velmi malých dávek
· potlačení kontrakcí dělohy s výsledkem zpoždění nebo prodloužení porodu
Omezené informace o pseudoefedrinu neukazují na zvýšené riziko malformací. Přesto nesmí být pseudoefedrin užíván v období těhotenství.

V pokusech na zvířatech vykazovaly obě látky reprodukční toxicitu (viz 5.3).

Plodnost

Existují důkazy, že léky inhibující syntézu prostaglandinu, mohou způsobit snížení ženské plodnosti účinkem na ovulaci. Jedná se o reverzibilní účinek, který odezní po ukončení léčby.

Laktace
Salicyláty a pseudoefedrin prostupují do mateřského mléka v malých množstvích. Vzhledem k tomu, že nejsou k dispozici údaje o kombinaci dvou léčivých látek, je ASPIRIN COMPLEX kontraindikován v období kojení.

4.7.Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
V průběhu léčby přípravkem ASPIRIN COMPLEX  může být ovlivněna schopnost reagovat. Toto riziko může být dále zvýšeno současným užitím alkoholu. Toto je nutné vzít v úvahu v případě nutnosti zvýšené pozornosti např. během řízení motorových vozidel.
4.8.Nežádoucí účinky

Možné nežádoucí účinky kyseliny acetylsalicylové jsou:

Poruchy imunitního systému
Alergické reakce (dušnost, anafylaxe, kožní reakce) zvláště u astmatiků
Poruchy zažívacího systému
Gastroduodenální obtíže (bolesti žaludku, gastritída, dyspepsie);
Nevolnost, zvracení, průjem;
Krvácení do gastrointestinálního traktu (hemateméza, meléna, erozivní gastritída), které může vést 
v ojedinělých případech  k anemii z nedostatku železa;
Gastrointestinální ulcerace, které můžou v ojedinělých případech vést k perforaci

Jaterní poruchy

Vzestup transamináz.
Poruchy krevního a lymfatického systému
Zvýšené riziko krvácení
Poruchy nervového systému a poruchy ucha a labyrintu
Závraťa tinitus můžou být příznaky předávkování
Možné nežádoucí účinky pseudoefedrinu:

Poruchy vaskulárního systému
Vzestup krevního tlaku, nikoliv v případě kontrolované hypertenze
Poruchy srdečního systému
Kardiální účinky (např. tachykardie)

Poruchy nervového systému
Stimulace centrálního nervového systému (např. nespavost, vzácně halucinace)

Poruchy urogenitálního systému
Retence moče, zvláště u pacientů s hyperplazií prostaty

Poruchy kůže a podkoží
Projevy na kůži (např. vyrážka, kopřivka, svědění)

4.9. Předávkování
Kyselina acetylsalicylová:
Je rozdíl mezi chronickým předávkováním acetylsalicylovou ky​selinou, charakterizovaným převážně poruchami CNS (salicylismus) a akutní intoxikací, při níž jsou v popředí vážné poruchy acido​basické rovnováhy.

Vedle poruch acidobasické rovnováhy a výměny elektrolytů (např. ztráta kalia), jsou to hypoglykemie, kožní vyrážky a krvácení do gastrointestinálního traktu. Symptomy jsou hyperventila​ce, hučení 
v uších, nausea, zvracení, poruchy zraku a sluchu, bo​lesti hlavy, závratě a zmatenost.

Při těžké intoxikaci může dojít k deliriu, tremoru, dyspnoe, po​cení, hypertermii, dehydrataci a komatu.Při intoxikacích s fatálním koncem nastává smrt selháním dýchání.

Pseudoefedrin:

Zvýrazněné sympatomimetické reakce můžou být pozorovány v případech předávkování např. tachykardie, bolesti na hrudi, agitovanost, hypertenze, dušnost, křeče, halucinace.
Metody používané k léčení intoxikace přípravkem ASPIRIN COMPLEX  závisí na rozsahu, stadiu a klinických symptomech intoxi​kace. Odpovídají obvyklým postupům k snížení absorpce aktivní látky a urychlení její exkrece a ke sledování a úpravě vodní a elektrolytové rovnováhy, poruch regulace teploty, dýchání, kardiovaskulárních a mozkových funkcí. Je nutná okamžitá lékařská pomoc i když nejsou patrné žádné příznaky.
5.Farmakologické vlastnosti  

5.1.Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina (ATC):
Nervový systém, ostatní analgetika a antipyretika – Kyselina acetylsalycilová

ATC kód: N02B A01 
Farmakoterapeutická skupina (ATC): Respirační systém, dekongestiva pro systémové užití, sympatomimetika -Pseudoefedrin

ATC kód: R01B A02 Acetylsalicylová kyselina patří do skupiny nesteroidních analgetik/protizánětlivých léků s analgetickým a antipyretickým účinkem. Mechanizmus účinku je založený na ireverzibilní inhibici cyklooxygenázy zapojené do syntézy prostaglandinů. Acetylsalicylová kyselina inhibuje agregaci trombocytů blokádou syntézy tromboxanu A2 v destičkách.
Pseudoefedrin je sympatomimetikum s alfa-agonistickou aktivitou. Je to dextroisomer efedrinu, obě látky mají stejný efekt na snížení prokrvení nosní sliznice. Stimulují alfa-adrenergní receptory v hladkých svalech cév, tím dochází ke konstrikci dilatovaných arteriol v mukóze nosní sliznice a snížení prokrvení.
5.2.Farmakokinetické vlastnosti

Acetylsalicylová kyselina:

Po orálním podání je absorpce acetylsalicylové kyseliny rychlá a kompletní z gastrointestinálního traktu. V průběhu a po absorpci se kyselina acetylsalicylová přeměňuje na svůj hlavní metabo​lit, kyselinu salicylovou. Maximální plazmatické hladiny je dosaženo po 5 – 20 minutách pro acetylosalicylovou kyselinu a 0,4 – 1,5 hodině pro salicylovou kyselinu. 
Acetylsalicylová i salicylová kyselina jsou výrazně vázány na plazmatické bílkoviny a rychle distribuovány do všech částí těla. Salicylová kyselina prostupuje placentou a přechází do mléka. Salicylová kyselina je převážně metabolizována v játrech; metabolity jsou salicylurová kyselina, salicylfenolglukuronid, salicylacetylgluku​ronid, kyseliny gentisová a gentisurová.
Kinetika eliminace acetylsalicylové kyseliny je závislá na dávce, neboť metabolismus  má omezenou kapacitu jaterních enzymů.. Eliminační poločas tedy kolísá mezi 2 - 3 h po malých dávkách až po 15 h po vysokých analgetických dávkách. 
Kyselina salicylová a její metabolity jsou vylučovány přede​vším ledvinami.

Pseudoefedrin:

Je absorbován rychle, maximálních plazmatických hladin dosahuje po 20 – 120 minutách. Distribuční objem je 2 – 3,3 l. Přibližně 70 – 90% je v nezměněné formě vyloučeno močí. Játra jsou primárním místem metabolizmu, norpseudoefedrin je primární aktivní metabolit. Tato směs je vylučována močí jako 1% dávky pseudoefedrinu u zdravých osob, ale možno počítat až s 6% podané dávky u osob s alkalickou močí. Pseudoefedrin přechází do mateřského mléka.
Eliminační poločas je 5 – 6 hodin v případě pH moče 5 – 6. Protože je poločas závislý na pH moče, je udáván až 50 hodin u pacientů s trvalou alkalickou močí a 1,5 hodiny u pacientů s velmi kyselou močí.
Konvenční hemodialýza má minimální vliv na odstranění pseudoefedrinu.

5.3.Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 
Profil preklinické bezpečnosti acetylsalicylové kyseliny je dobře doložený. V pokusech na zvířatech způsobují salicyláty poškození ledvin a gestrointestinální ulcerace. Acetylsalicylová kyselina byla testována na mutagenní a  karcinogenní účinky; nebyly nalezeny relevantní důkazy mutagenního nebo karcinogenního působení.
Po salicylátech byly nalezeny terato​genní účinky u řady zvířecích druhů. Jsou zprávy o poruchách imp​lantace, embryotoxických a fetotoxických účincích a o poruchách schopnosti učení u mláďat po prenatální expozici.

Pseudoefedrin je lék snižující prokrvení nosní sliznice s dlouhodobými zkušenostmi u lidí. Nejsou důkazy o mutagenním potenciálu pseudoefedrinu. V mateřských toxických dávkách indukuje pseudoefedrin fetotoxicitu (snižuje hmotnost plodu a opožďuje osifikaci) u krys. Studie vlivu na fertilitu nebyly u pseudoefedrinu provedeny.

6.Farmaceutické údaje

6.1. Seznam  pomocných látek 

kyselina citronová, sacharosa, hypromelosa, sacharin, pomerančové aroma obsahující benzylalkohol, tokoferol alfa, maltodextrin,  modifikovaný škrob E1450.
6.2 Inkompatibility 

Nejsou známy

6.3 Doba použitelnosti 

3 roky

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání
Přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
6.5. Druh obalu a velikost balení 

Sáčky (papír/hliník/polyethylen) zabalené do papírové krabičky.

5 x 2 sáčky a 10 x 2 sáčky 

6.6.Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku a pro zacházení s ním
Nepoužitý přípravek nebo odpadní materiál by měl být zlikvidován v souladu s místními požadavky.
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