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Pribalova informace: informace pro pacienta

GODASAL 100 mg/50 mg tablety
kyselina acetylsalicylova/glycin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Godasal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Godasal uZzivat
Jak se Godasal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Godasal uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

QUL e~

1. Co je Godasal a k ¢emu se pouziva

Godasal patfi do skupiny léCiv zvanych antitrombotika a obsahuje 1écivé latky kyselinu

acetylsalicylovou a glycin. Kyselina acetylsalicylova v nizSich davkach brani tvorbé krevnich srazenin,

chréani pfed ucpanim tepen, které mtize byt pficinou mnoha zavaznych onemocnéni, naptiklad srdce,
mozku a jinych organt.

Godasal se proto pouziva

- pfi akutnim srde¢nim infarktu a nestabilni anginé pectoris (bolestech na hrudi zpasobenych
poruchou pritoku krve srdecnimi véncitymi tepnami),

-k dlouhodobé 1é€bé nemocnych s prokazanym onemocnénim tepenného fecisté (stabilni angina
pectoris, stavy po prob€hlém infarktu myokardu, stavy po cévni mozkové piithodé a/nebo po
transitorni ischemické atace),

- pro sniZeni rizika vzniku tepennych onemocnéni u doposud zdravych osob, u kterych je pfitomno
vice rizikovych faktori téchto onemocnéni (cukrovka/diabetes mellitus, vysoky krevni
tlak/hypertenze, vysoké hladiny tukii/cholesterolu v krvi, koufeni, nadvéaha, vyssi vek),

- samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky po cévnich operacich nebo po jinych vykonech na
cévnim fecisti (angioplastika, zavedeni tzv. stentli a podobn¢).

Godasal uzivaji pouze dospéli od 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Godasal uzivat

Neuzivejte Godasal

- jestlize jste alergicky(4) na glycin, kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize u Vas v minulosti doslo k astmatickému zachvatu nebo jiné alergické reakci po pouziti
salicylati (skupina latek pfibuznych kyseliné acetylsalicylové) nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych latek,

- pfi viedovém onemocnéni travici soustavy,
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- pfi zvySené krvacivosti (hemoragicka diatéza),

- pfi vazném selhani jater a ledvin,

- pfi tézkém srde¢nim selhani (srdce neni schopno dostatecné precerpavat krev),

- jestlize soucasné uzivate methotrexat v davkach 15 mg tydné a vyssich,

- pokud jste v poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi, nesmite uzivat vyssi ddvky nez 100 mg denné
(viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Godasal se porad’te se svym lékarem:

- jestlize trpite alergii na Iéky s protizanétlivym a antirevmatickym Gc¢inkem a jinymi alergiemi,

- jestlize mate astma, chronické onemocnéni dychacich cest, sennou rymu, otok nosni sliznice (nosni
polypy),

- jestlize soucasné uzivate latky snizujici srazeni krve (napt. kumarinové derivaty) nebo ibuprofen,

- pfi diive prodélaném viedovém onemocnéni traviciho ustroji, chronickych nebo opakujicich se
viedovych onemocnénich travici soustavy nebo pii vyskytu krvaceni do travici soustavy,

- mate-li problémy s krevnim ob&hem (napt. vaskuldrni choroba ledvin, méstnavé srdecni selhani,
objemova deplece, velky chirurgicky zakrok, reakce organismu na infekci nebo rozsahlé krvaceni),

- jestlize trpite nedostatkem enzymu glukdza-6-fosfatdehydrogenazy,

- jestlize mate sniZzenou funkci jater nebo ledvin,

- vprvni a druhé tfetin¢ t€hotenstvi nebo béhem kojeni,

- jestlize mate dnu.

Pred kazdym operacnim zakrokem (i malym, vCetné zubniho) informujte 1ékare, ze uzivate Godasal.

V ptipadé tranzitorni ischemické ataky/cévni mozkové piithody je mozné ptfipravek uzivat pouze
v ptipad€, ze bylo vylouceno krvaceni do mozku. Pokud se u Vas vyskytla cévni mozkova piihoda,
u které nebyla objasnéna pfi€ina, porad’te se s 1ékafem diive, nez za¢nete Godasal uzivat.

JestliZze se u Vas projevi ptiznaky, které se u Vas vyskytly v minulosti, kdyz jste byli postizeni infarktem
myokardu, tranzitorni ischemickou atakou/cévni mozkovou piihodou, okamzité kontaktujte 1ékate.
Pravidelné navstévujte 1ékare a dodrzujte uzivani dalsich 1€kt pfedepsanych lékafem k 1écbé Vaseho
onemocnéni.

Déti a dospivajici
Godasal neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let. Pfi podavani kyseliny acetylsalicylové détem hrozi
riziko vzniku velmi vzacného Zivot ohrozujiciho Reyova syndromu, ktery postihuje mozek a jatra.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Godasal

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Kyselina acetylsalicylova pii sou¢asném uziti ovlivituje nasledujici 1écivé pripravky:

- zvySuyje ucinky methotrexatu,

- zvySuje riziko krvaceni pfi souCasném uziti antikoagulancii (Iéky snizujici krevni srazlivost),
trombolytik (Iéky k rozpousténi krevnich srazenin) a dalSich 1éka potlacujicich shlukovani krevnich
desticek/zastavu krvaceni,

- ve vyssich davkach zvysuje riziko vzniku viedd a krvaceni do travici soustavy pfi uziti dalSich
nesteroidnich protizanétlivych 1éciv,

- zvySuje riziko krvaceni z horni ¢asti traviciho ustroji pfi uziti s SSRI (antidepresiva 3. generace),

- snizuje ucinek urikosurik (Iéky podporujici vylucovani kyseliny moc¢ové; napt. benzobromaron,
probenecid),

- zvySuje obsah digoxinu v krvi,

- ve vysokych davkach zvySuje hypoglykemicky efekt u antidiabetik (napf. inzulin,
sulfonylmocovina),

- ve vysokych davkach snizuje glomerularni filtraci (tvorbu moci) pii 1écbé diuretiky,

- zvySuje toxicitu kyseliny valproove,

- zvySuje poskozeni Zaludec¢ni a stfevni sliznice pii uziti alkoholu,

- ve vysokych davkach pri uziti s ACE inhibitory zpusobuje snizeni glomerularni filtrace, dale
dochazi ke snizeni antihypertenzniho Gcinku.
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Ibuprofen snizuje kardioprotektivni Gi¢inek (ochranny G¢inek na srdce a cévy) kyseliny acetylsalicylové.

Uginek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se shlukuji a
vytvareji krevni srazeninu) miize byt pii sou¢asném podavani s metamizolem (latka snizujici bolest a
horecku) snizen. Proto je zapotfebi tuto kombinaci u pacientli uzivajicich nizké davky kyseliny
acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév podéavat s opatrnosti.

Systémové glukokortikoidy (kromé hydrokortizonu uzivaného pti Adisonové chorobé€) snizuji hladinu
salicylatd v krvi.

Godasal s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se nemaji uzivat na laény zaludek. Pti lécbé ptipravkem Godasal neni vhodnd konzumace
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Pokud pokracujete v 1écbé nebo zahajujete 1éCbu piipravkem Godasal béhem téhotenstvi podle pokynil
I€kare, pouzivejte piipravek Godasal podle pokynt svého 1ékafe a nepouzivejte vyssi davku, nez je
doporuceno.

Tehotenstvi
JestliZze dojde beéhem delsiho podavani ptipravku Godasal k otéhotnéni, je tfeba o tom uvédomit 1ékare,
ktery rozhodne, jaké je riziko a pfinos dalsi 1écby.

Posledni tii mésice téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Godasal v davce vyssi nez 100 mg denné, pokud jste v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dit€ nebo zplisobit problémy pii porodu.
Ptipravek mize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize zpisobit, ze porod probéhne pozdéji
nebo bude delsi, nez se o¢ekavalo.

Pokud uzivéate pripravek Godasal v nizkych davkach (do 100 mg denné¢), potiebujete prisné
porodnické sledovani podle pokynt svého lékare.

Prvnich Sest mésicu téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi se pripravek Godasal nema uzivat, pokud to neni nezbytné€ nutné a
nedoporuci Vam to lékat. Pokud potfebujete 1é¢bu béhem tohoto obdobi nebo kdyz se snazite oté¢hotnét,
ma se pouzit nejnizsi mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud pouzivate od 20. tydne téhotenstvi
ptipravek Godasal po dobu del$i nez n€kolik dni, miZe to zphsobit VaSemu nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz muZze vést ke sniZzeni hladiny plodové vody obklopujici dité
(oligohydramnion) nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu delsi
nez nekolik dni, miize Vam lékar doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Kyselina acetylsalicylova a jeji metabolity pfechazeji v malych mnozstvich do matefského mléka.
Protoze po kratkodobém pouziti nebyly pozorovany nepiiznivé uinky na kojence, neni obvykle nutné
prerusit kojeni. Pfi pravidelném uzivani vysokych davek ma vsak byt kojeni v¢as pieruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Godasal nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Godasal obsahuje sodik (dihydrat sodné soli sacharinu)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Godasal uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka piipravku je 1 az 3 tablety denné. Godasal je uren k dlouhodobému uzivani.
Velikost davky a délku 1écby urcuje 1ékar.

Tablety je 1épe uzivat po jidle a dostatecné zapijet (napt. sklenici vody). Je mozno je polknout celé nebo
je rozkousat nebo je nechat rozpustit v ustech.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Godasal, nezZ jste mél(a)

Predavkovani (béhem lécby nebo Casto ndhodné) muize vést k ohroZeni zivota. Pfi podezifeni na
predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se ihned porad’te s 1ékafem.

Ptiznaky predavkovani

Mirné predavkovani: piskani v usich, pocit poskozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a zmatenost mohou
byt upraveny snizenim davky.

Zavazné predavkovani: horeCka, zrychlené dychdni, poruchy védomi, obéhové selhani, vyrazny pokles
krevniho cukru.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Godasal
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Godasal, pokracujte dalsi davkou a poté v pravidelnych intervalech jako
predtim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Godasal
Lécba pripravkem Godasal je dlouhodoba, 1é¢bu neukoncujte bez porady s l1ékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
I€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Onemocnéni dolni 1 horni ¢asti traviciho ustroji ¢asto doprovazené znamkami a symptomy, jako jsou
travici potize, bolest bficha; vzacné se vyskytuji zanét traviciho Ustroji, viedy v travicim ustroji; ve
velmi vzacnych pripadech mtze dojit ke krvaceni viedl v travicim ustroji a perforaci.

Vzhledem k tomu, ze kyselina acetylsalicylova plisobi proti shlukovani krevnich desti¢ek, muze byt
spojovana se zvySenym rizikem krvaceni. Bylo pozorovano krvaceni pfi a po operaci, modtiny, krvaceni
znosu, krvaceni z mocového a pohlavniho uUstroji, krvaceni dasni. Vzacné az velmi vzacné bylo
pozorovano zavazné krvaceni do traviciho Ustroji, do mozku (obzvlasté u pacientd s nekontrolovanou
hypertenzi (vysokym tlakem) a/nebo soucasné uzivajicich antihemostatické (potlacujici srazeni) latky),
které maze byt v jednotlivych ptipadech zivot ohrozujici.

Krvaceni mize mit za nasledek akutni a chronickou posthemoragickou anemii/anemii z nedostatku
laboratornimi nalezy a klinickymi projevy, jako jsou astenie, bledost, hypoperfuze.

U pacientli s vaznym nedostatkem glukoza-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) byly hlaseny ptipady
hemolyzy (rozpad Cervenych krvinek) a hemolytické anemie (chudokrevnost zplisobena rozpadem
¢ervenych krvinek).

Byly hlaseny piipady sniZzené funkce ledvin a akutniho selhani ledvin.

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce doprovdzené odpovidajicimi laboratornimi nalezy a
klinickymi projevy vcetné astmatickych stavil, mirné az stfedné zavazné reakce kuze, dychacich cest,
traviciho ustroji a kardiovaskularniho systému, které se projevuji piiznaky, jako jsou vyrazka, koptivka,
otok, pruritus (svédéni), ryma, otok nosni sliznice, srdecni a dechové potize. Velmi vzacné se mohou
vyskytnout vazné reakce véetné anafylaktického Soku (vazna alergicka reakce).
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Byly popisovany velmi vzacné ptipady pfechodného sniZeni funkce jater (zvyseni transamindz).
Byly popsany zavrat’ a huceni v uSich, které mohou byt znamkami pfedavkovani.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Godasal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Godasal obsahuje

Lécivymi latkami jsou kyselina acetylsalicylova a glycin. Jedna tableta obsahuje 100 mg kyseliny
acetylsalicylové a 50 mg glycinu.

Dal$imi slozkami jsou kukufi¢ny skrob, celulosovy prasek, citronové aroma v prasku a dihydrat sodné
soli sacharinu.

Jak Godasal vypada a co obsahuje toto baleni

Godasal jsou bilé nebo témer bilé kulaté bikonvexni tablety s citronovou viini, na jedné stran¢ s ptlici
ryhou. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Godasal je dodavan v blistrovém baleni po 20, 50 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
21.8.2025
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