sp.zn. sukls461274/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Kyselina acetylsalicylova Panpharma 0,5 g prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
lysini racemici acetylsalicylas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

[

Co je pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma
pouzivat

Jak se piipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N

ANl
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Co je pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma a k ¢emu se pouziva

Tento pripravek obsahuje lysin-acetylsalicylat, coz je latka odvozena od kyseliny acetylsalicylové,
ktera snizuje srazlivost krve.

Pouziva se pii akutni koronarni ptihod¢ (akutni infarkt myokardu a nestabilni angina pectoris) jako
pocatecni davka, zvlasté v piipadech, kdy nelze podat kyselinu acetylsalicylovou peroraln¢.

Pripravek je uréen pro podani dospélym osobam.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Kyselina acetylsalicylova
Panpharma pouZivat

NepouZzivejte pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jina nesteroidni antiflogistika (Iéky
proti zanétlivym onemocnénim) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- pokud trpite astmatem zplisobenym podavanim kyseliny acetylsalicylové ¢i latkou s podobnym
ucinkem (napf. nesteroidni antiflogistika),

- pokud trpite nebo jste po 1é¢be kyselinou acetylsalicylovou v minulosti trpél(a) poranénim
zaludecni stény nebo prvni ¢asti stieva (aktivni, chronicky nebo recidivujici gastrointestinalni
vied) nebo jste v minulosti prodélal(a) krvaceni nebo perforaci zaludku po 1é¢bé kyselinou
(NSAID), tedy léky pouzivanymi k 1écbé zanétu, horecky a bolesti.

- pokud trpite vrozenou nebo ziskanou poruchou srazlivosti krve,

- pokud u Vas existuje riziko vzniku krvéaceni,
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- jestliZe trpite zavaznou ledvinovou ¢i jaterni nedostate¢nosti nebo zavaznou nekontrolovanou
srdeéni nedostate¢nosti,

- pokud by Vam mél byt piipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma podavan v kombinaci
s metotrexatem, ktery uzivate v davce vyssi nez 15 mg/tydné,

- pokud by Vam mél byt piipravek Kyselina acetylsalicylovd Panpharma podavan v kombinaci
s peroralnimi antikoagulancii (1éky tlumici krevni srazlivost uzivané usty) v ptipad¢, ze jste
nekdy trpéli Zaludecnimi/dvanactnikovymi viedy,

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

- jestliZe trpite tzv. mastocyt6zou (nadmeérna tvorba urcitého typu bunék), protoze podani ptipravku
Kyselina acetylsalicylovd Panpharma by mohlo vyvolat zdvaznou alergickou reakci.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Kyselina acetylsalicylova Panpharma se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

V kombinaci s jinymi 1é¢ivymi piipravky je tieba zabranit riziku predavkovani a zkontrolovat, ze ve
slozeni 1é¢ivého ptipravku neni uvedena kyselina acetylsalicylova.

Pti nékterych zavaznych formach nedostate¢nosti enzymu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD)
mohou vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zapricinit hemolyzu (rozpad ¢ervenych krvinek). Pti
nedostatku G6PD musi byt kyselina acetylsalicylova uzivana pod dozorem lékarte.

Lékat Vas bude kontrolovat, pokud:

- mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy nebo trpite krvacenim do traviciho traktu nebo jste
neékdy prodélal(a) zanét zaludku,

- mate poruchu funkce ledvin,

- mate mirnou az stfedné zavaznou poruchu funkce jater,

- trpite astmatem: vyskyt astmatického zachvatu mize u nékterych pacientl souviset s alergii na
nesteroidni antiflogistika nebo na kyselinu acetylsalicylovou; v tomto piipad¢ se ptipravek
Kyselina acetylsalicylova Panpharma nesmi pouzivat,

- jste zena a mate problémy s mimotadné silnym menstruacnim krvacenim nebo Spinénim (riziko
zesileni intenzity a prodlouzeni krvaceni).

Krvaceni do traviciho traktu nebo viedy/prodéravéni se mohou vyskytnout kdykoli béhem 1écby bez
hmotnosti a u pacientl uzivajicich 1€¢ivé pripravky proti srazeni krve. V ptipad¢ krvaceni do traviciho
traktu musi byt 1é¢ba okamzit€¢ ukoncena.

Kvili tlumivému ucinku kyseliny acetylsalicylové na sraZeni krve, ktery nastava jiz pfi velmi nizkych
davkach a pretrvava n€kolik dni, je nutné pacienty upozornit na riziko krvaceni v piipadé
chirurgického zakroku, dokonce i nevelkého rozsahu (napf. trhani zubu).

V mensich davkach kyselina acetylsalicylova tlumi vylu¢ovani kyseliny mocové; ve vysokych
davkach uzivanych v revmatologii (protizanétlivé davky) ma kyselina acetylsalicylova urikosuricky
ucinek (kyselina mocova se vylucuje moci).

Ve vysokych davkach uzivanych v revmatologii (protizanétlivé davky) by u pacientti mély byt
monitorovany piiznaky predavkovani. V ptfipadé bzuceni v usich, poruchy sluchu nebo zavrati je tieba
piehodnotit varianty 1é¢by.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani pripravku Kyselina acetylsalicylova Panpharma a

levothyroxinu (1é¢ivy piipravek uzivany pii poruchéach funkce §titné zlazy) (viz bod ,,Dalsi 1écivé
pripravky a pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma®).
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Pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma muze zptsobit zvySeni mnozstvi hormont $titné Zlazy
v krvi, takze 1ékar u Vas bude kontrolovat hormony §titné zlazy.

Ptipravek se nedoporucuje pouzivat béhem kojeni.
Nitroziln¢ podavana lékova forma je urCena pro dospé€lé a neni vhodna pro pouziti u déti.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Kyselina acetylsalicylova Panpharma s nikorandilem (1ék pouzivany

k prevenci nebo zmirnéni bolesti na hrudi zptisobené problémy se srdcem) muzete zvysit riziko vzniku
peptického viedu zaludku a dvanactniku, jeho prodéravéni a krvaceni (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky

a pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma®).

Pripravek neobsahuje sodik a mlize byt podavan pacientim s dietou s nizkym obsahem sodiku nebo
bez sodiku.

Podavani vysokych davek kyseliny acetylsalicylové (= 500 mg/den) miize mit vliv na ovulaci
(uvolnéni vaji¢ka z vaje¢niku) a mize tak zapficinit poruchu plodnosti u Zen. Tento G¢inek po
ukonceni 1écby opét vymizi.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich s ptfiznaky virové infekce (zejména planych nestovic a chiipkovych piiznaki),
kteti uzivali acetylsalicylovou kyselinu, byl pozorovan Reytiv syndrom, velmi vzacné Zivot ohrozujici
onemocnéni. Kyselina acetylsalicylova smi byt podavana détem a dospivajicim pouze na doporuceni
1€kare, v piipad¢, ze jina 1écba nebyla G¢inna. Vyskytne-li se pretrvavajici zvraceni, poruchy védomi
nebo abnormalni chovani, musi byt 1écba kyselinou acetylsalicylovou ukoncena.

U déti mladsich nez 1 mésic je podavani kyseliny acetylsalicylové mozné pouze ve specifickych
situacich a na l1ékatsky predpis.

U déti existuje riziko predavkovani, které miize byt smrtelné jiz pti jednorazovém poziti davky
100 mg/kg.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Uzivani vice inhibitor( agregace desti¢ek (latky, které tlumi krevni srazlivost) zvysuje riziko krvaceni,
stejné jako jejich kombinace s heparinem nebo podobnymi molekulami, peroralnimi antikoagulancii
nebo jinymi trombolytiky (latkami rozpoustéjicimi krevni staZzeniny), a tato skute¢nost musi byt
uvazena pii vyzadované pravidelné klinické kontrole.

U nékolika 1é¢ivych latek byla z hlediska jejich inhibi¢niho u¢inku na agregaci desticek (a¢inek
snizujici krevni srazlivost) prokazana lékova interakce (abciximab, kyselina acetylsalicylova,
klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost a iloprost trometamol, tiklopidin a tirofiban).

Kontraindikované kombinace (viz bod ,,Nepouziveijte pripravek Kyselina acetylsalicylova

Panpharma“):

e Metotrexat v davkach vysSich nez 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou
v davkach proti zanétu nebo v davkach proti bolesti ¢i v davkach proti vysokeé teplote: zvySeni
toxicity metotrexatu, zejména jeho vlivu na krev.

e Peroralni antikoagulancia (1é¢ivé pripravky tlumici nezadouci srazlivost krve uzivané tsty)
s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti zanétu nebo v davkach proti bolesti ¢i
v davkach proti vysoké teploté a u pacientdl, ktefi nékdy trpéli zalude¢nimi/dvanactnikovymi
viedy: zvySené riziko krvaceni.
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Léky, u kterych se kombinace s pfipravkem Kyselina acetylsalicylovd Panpharma nedoporucuje:

e Perorilni antikoagulancia (1é¢ivé ptipravky tlumici srazlivost krve uzivané usty) s kyselinou
acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti bolesti nebo horecce u pacientti, kteti nikdy neméli
zaludecni/dvanactnikové viedy: zvySené riziko krvaceni. Je tfeba sledovat parametry krevni
srazlivosti, zejména dobu krvacivosti.

e Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou v davkach tlumicich krevni
srazlivost u pacientl, kteti v minulosti meli zalude¢ni/dvanéctnikové viedy: zvysené riziko
krvaceni. Jina nesteroidni antiflogistika s kyselinou acetylsalicylovou: zvyseni rizika krvaceni do
traviciho traktu a vzniku viedi (4c¢inek se nasobi).

e Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (1é¢ivé piipravky snizujici srazlivost krve) (a
podobné molekuly) v 1é¢ebnych davkach nebo u starsich pacient (nad 65 let) bez ohledu na
davku heparinu a pro kyselinu acetylsalicylovou uzivanou v davkéch proti zanétu, bolesti nebo
horecce: zvysené riziko krvaceni (utlumeni funkce krevnich desti¢ek, podrazdéni sliznice zaludku
a dvandactniku kyselinou acetylsalicylovou). Mély by byt pouzity jiné protizanétlivé 1écivé
pfipravky nebo jina analgetika ¢i antipyretika.

e Kilopidogrel (kromé pouziti schvaleného pro tuto kombinaci u pacientil s akutnim korondrnim
syndromem — onemocnéni srdce zahrnujici napt. infarkt): zvysené riziko krvaceni. Pokud je
soucasné podavani nezbytné, doporucuje se klinické monitorovani.

e Tiklopidin: zvysené riziko krvaceni (nasobi se tltumivy ucinek na shlukovani krevnich destic¢ek).
Je-li soucasné podani nevyhnutelné, je tfeba pacienta pecliveé klinicky a laboratorné monitorovat
(vCetné doby krvacivosti).

e Urikosurika (latky podporujici vylucovani kyseliny mocové, napt. benzbromaron, probenecid):
snizeni ucinnosti.

o Glukokortikoidy (s vyjimkou hydrokortizonu): uzivané k 1écb¢é zanétu spolu s kyselinou
acetylsalicylovou uzivanou v davkach na 1é¢bu bolesti a horecky: zvySené riziko krvéaceni.

o Pemetrexed (1€k na urcité druhy nadord): piipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma muize
zvySovat riziko toxicity pemetrexedu. Lékar zkontroluje Vas klinicky stav.

e Varicelova vakcina: Je doporuceno neuzivat salicylaty v pribehu 6 tydnii po ockovani
varicelovou vakcinou.

e Levothyroxin (I¢k uzivany k 1écbé poruch funkce $titné zlazy): Pripravek Kyselina
acetylsalicylovd Panpharma mize zménit mnoZzstvi hormoni §titné zlazy v krvi. Lékat Vam
zkontroluje hormony §titné zlazy.

Léky. u kterych kombinace s piipravkem Kyselina acetylsalicylova Panpharma vyzaduje opatrnost:

¢ Diuretika, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) a antagonisté receptoru pro
angiotenzin II (1éky pouzivané mj. ke sniZzeni vysokého krevniho tlaku) s kyselinou
acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti zanétu nebo proti horecce a bolesti: u
dehydratovanych pacientii (dehydratace — nadmérna ztrata vody z organismu) existuje riziko
akutniho selhani ledvin. Rovnéz se snizuje ucinnost téchto 1éCivych ptipravkil na snizeni krevniho
tlaku.

e Metotrexat v davkach < 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou proti zanétu nebo
proti horecce a bolesti: zvySeni toxicity metotrexatu (zejména toxicity hematologické). Krevni
obraz by mél byt béhem prvnich tydnti podavani této kombinace sledovan kazdy tyden. Pacienti
s poruchou funkce ledvin (v€. mirného stupné poruchy funkce ledvin) a starsi pacienti by méli byt
sledovani Castéji.

e  Metotrexat v davkach > 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou pro tlumeni krevni
srazlivosti: zvyseni toxicity metotrexatu, zejména hematologické toxicity (snizené vylu¢ovani
metotrexatu ledvinami vlivem kyseliny acetylsalicylové). Krevni obraz by mél byt béhem prvnich
tydnti podavani této kombinace sledovan kazdy tyden. Pacienti s poruchou funkce ledvin (v¢.
mirného stupné poruchy funkce ledvin) a star$i pacienti by m¢li byt sledovani ¢astéji.

o Kilopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientl s akutnim koronarnim
syndromem): zvySené riziko krvaceni. Doporucuje se klinické monitorovani.
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Gastrointestinalni topické 1é¢ivé piipravky, antacida a aktivni uhli: zvySené vylucovani
salicylatl ledvinami. Mezi podanim salicylatu a téchto latek je nutné dodrzovat alesponl
dvouhodinovy interval.

Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (a podobné molekuly) v preventivnich ddvkach
u pacientti mladsich 65 let: soucasné podavani s kyselinou acetylsalicylovou ovliviuje riiznou
meérou procesy srazeni krve (hemostazu) a zvysuje riziko krvaceni.

Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (a podobné molekuly) v 1é¢ebnych davkach
nebo u starsich pacientl (nad 65 let) bez ohledu na davku heparinu a pro kyselinu
acetylsalicylovou uzivanou pro tlumeni srazlivosti krve: zvysené riziko krvaceni (utlumeni funkce
krevnich destic¢ek, podrazdéni sliznice zaludku a dvanactniku kyselinou acetylsalicylovou).
Trombolytika (I€ky k rozpousténi krevnich srazenin): zvysené riziko krvaceni

Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou v davkach uzivanych pro inhibici
agregace krevnich desticek: zvySené riziko krvaceni.

uzivanych k inhibici agregace desticek: zvysené riziko zalude¢nich/dvanéctnikovych viedi a
krvaceni.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin — uzivaji se v 1écb¢€ deprese): zvysené riziko krvaceni.
Ibuprofen: pii jeho soucasném uzivani s kyselinou acetylsalicylovou mize dojit ke snizeni
ucinnosti acetylsalicylové kyseliny, pfi pfilezitostném uzivani ibuprofenu vSak neni zadny
klinicky vyznamny Gc¢inek pravdépodobny.

Léciva spojena s rizikem krvaceni (napf. pentoxifyllin, diltiazem): Z diivodu zvyseného rizika
krvaceni maji byt tyto 1é¢ivé piipravky pouzivany s opatrnosti.

Metamizol: U¢inek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buiiky,
které se shlukuji a vytvareji krevni srazeninu) mize byt pfi soucasném podavani s metamizolem
(latka snizujici bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientti uzivajicich
nizké davky kyseliny acetylsalicylové z diivodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.
Acetazolamid (uzivany k 1é¢bé vysokého tlaku): pii sou¢asném uzivani s piipravkem Kyselina
acetylsalicylovd Panpharma existuje riziko zvraceni, tachykardie (rychly srdecni tep), dusnosti
(rychly a hluboky dech), duSevni zmatenosti, inavy, netecnosti (nadmerna ospalost), ospalosti,
zmatenosti, hyperchloremické metabolické acidozy (stav dany zvySenim mnozstvi kyselin v krvi).
Kyselina valproova (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie): Soucasné uzivani ptipravku Kyselina
acetylsalicylova Panpharma s pfipravky obsahujicimi kyselinu valproovou miize vést ke zvySeni
mnozstvi kyseliny valproové v krvi. Lékat Vam proto zkontroluje hladiny valproatu v krvi.
Nikorandil (1ék uzivany k prevenci nebo zmirnéni bolesti na hrudi zptisobené problémy se
srdcem): Pfi souc¢asném uzivani ptipravku Kyselina acetylsalicylova Panpharma s nikorandilem
muze byt zvySené riziko vzniku peptického viedu, jeho prodéravéni a krvaceni (viz bod
,Upozornéni a opatteni‘).

Tenofovir (uzivany k 1é¢bé nékterych virovych infekei): uzivani ptipravku Kyselina
acetylsalicylova Panpharma s tenofovirem muze zvysit pravdépodobnost potizi s ledvinami
(selhani ledvin). Lékai Vam proto zkontroluje funkci ledvin.

Inzulin a derivaty sulfonylurey (léky snizujici krevni cukr): kombinace s pripravkem Kyselina
acetylsalicylova Panpharma zvySuje riziko hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi).

Pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma s alkoholem

Je-li alkohol pozivan spole¢né s kyselinou acetylsalicylovou, muize zvysit riziko poranéni zaludku a
sttev a zménit krevni srazlivost (prodlouzeni doby krvaceni). Z tohoto diivodu je nutné pfi uziti
kyseliny acetylsalicylové a v nasledujicich 36 hodinach pozivat alkoholické napoje s opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, poradte
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pokud pokracujete v 1é¢bé nebo zahajujete 1é¢bu Kyselinou acetylsalicylovou Panpharma béhem
tehotenstvi
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podle pokynti 1ékate, uzivejte Kyselinu acetylsalicylovou Panpharma podle pokynii svého 1ékate a
neuzivejte
vys$si davku, nez je doporuceno.

Tehotenstvi

¢ Posledni tfi mésice t€¢hotenstvi

- Neni mozné uZzivat 1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou (s vyjimkou velmi omezeného pouziti

v kardiologii a porodnictvi, které vyZaduje zvlastni sledovani), protoze mohou zptisobit zvysenou

krvacivost.

- Neuzivejte Kyselinu acetylsalicylovou Panpharma v davce vyssi nez 100 mg denné, pokud jste

v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité nebo zpusobit

problémy pfii porodu. Piipravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zpisobit problémy s ledvinami a

se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvéaceni jak u Vés, tak u Vaseho ditéte a mize zptisobit, ze porod

probéhne pozdé&ji nebo bude delsi, nez se oc¢ekavalo.

- Pokud uzivate Kyselinu acetylsalicylovou Panpharma v nizkych davkach (do 100 mg denng),
pottebujete

pfisné porodnické sledovani podle pokynti svého lékare.

o Prvnich Sest mésict téhotenstvi

- Béhem prvnich 6 mésict tehotenstvi se Kyselina acetylsalicylova Panpharma nema uzivat, pokud to
neni nezbytn€ nutné a nedoporuci Vam to lékat. Pokud potiebujete 1écbu béhem tohoto obdobi, nebo
kdyz se snazite otéhotnét, ma se pouzit nejniz§i mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od
20. tydne te€hotenstvi ptipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma po dobu delsi nez n€kolik dni,
muze to zplsobit Vasemu nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mtize vést ke snizeni
hladiny plodové vody obklopujici dité (oligohydramnion) nebo ke z(zeni tepny (ductus arteriosus) v
srdci ditéte. Pokud potiebujete 1éCbu delsi nez nekolik dni, miize Vam lékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Kyselina acetylsalicylova prechazi do matefského mléka, a proto se pii jejim podavani kojeni
nedoporucuje.

Plodnost
Podavani vysokych davek kyseliny acetylsalicylové (> 500 mg/den) mtiZze mit vliv na ovulaci
(uvolnéni vajicka z vaje€niku) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatteni®).

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Tento 1écivy pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani

Pocatecni davka pti akutnim infarktu myokardu a pfi nestabilni anging€ pectoris je 1/2 az 1 lahvicka
(odpovida 250 az 500 mg kyseliny acetylsalicylové) intravendzné (do Zily) v prub&hu nékolika hodin
po objeveni pocatecnich ptiznakd.

6/9



Zpusob podani

Obsah lahvicky se rozpusti v 5 ml vody na injekci t€sné pied pouzitim a aplikuje se intravenozné
béhem 1-3 minut.

Ptipravek muze byt podan spole¢né s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu.
Nesmi se michat v jedné stfikacce s jinymi parenteralné podavanymi ptipravky (pfipravky
podavanymi jinak neZ usty).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Kyselina acetylsalicylova Panpharma, nez jste mél(a)

V ptipadé ndhodného poziti/pfijeti nadmérné davky pripravku Kyselina acetylsalicylovd Panpharma
okamzit¢ informujte svého lékare nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice.

Ptedavkovani vénujte zvlastni pozornost, pokud jste starSi osoba nebo pokud se preddvkuje malé dite
(bud’ béhem 1écby nebo Castéji pti nahodné intoxikact).

Predavkovani témito druhy 1é¢ivych piipravkil, zejména u malych déti, mtize vést k zavaznému
snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemie) a Zivot ohrozujici otrave.

Pti kratkodobém i dlouhodobém pieddvkovani kyselinou acetylsalicylovou se miize objevit zivot
ohrozujici ptebytek tekutiny v plicich (nekardiogenni plicni edém).

Ptiznaky stfedné zavazného predavkovani jsou: usni Selest, pocit snizeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy,
zéavraté, nevolnost. Tyto pfiznaky ustupuji pfi snizeni davky salicylatu.

Priznaky zavazného pfedavkovani jsou: horecka, zrychlené dychani, porucha rovnovahy kyselin a
zésad v organismu (ketoza, respiracni alkaloza, metabolicka acid6za), koma, kardiovaskularni selhani,
selhavani dechovych funkci, zdvazna hypoglykemie (pokles krevniho cukru).

Lécba predavkovani probihd v nemocnici. Doporucuje se vyplach zaludku a podéni aktivniho uhli. Je
tteba sledovat hodnoty kyselych a zasaditych latek v téle, je mozné podpofit vylucovani moci a
sledovat jeji pH. V ptipad¢ zavazné otravy je vhodna hemodialyza. Dalsi 1écba by méla odpovidat
konkrétnim projevim pieddvkovani.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

e Poruchy krve a lymfatického systéemu: priznaky krvaceni a zvySena krvacivost. Tyto ptiznaky
pretrvavaji 4 az 8 dni po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. ZvySené riziko krvaceni se tyka i
chirurgickych zakrokd. Nedostatek krevnich destic¢ek (trombocytopenie), pokles poctu krvinek,
ktery je nékdy zavazny (pancytopenie, bicytopenie, aplasticka anémie, selhani kostni dfené,
agranulocyt6za, neutropenie, leukopenie).

e Poruchy imunitniho systému.: otok (angioneuroticky edém), astma a extrémn¢ silna alergicka
(anafylaktickd) reakce.

e Poruchy nervového systému: usni Selest, pocit snizeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy, zavraté. Toto
jsou vétSinou piiznaky predavkovani.

Nitrolebni krvaceni, které muze byt zejména u starSich pacientd smrtelné.

o Cévni poruchy: krvaceni az smrtelné (velka ztrata krve, az zivot ohrozujici) a zanét cév
(vaskulitida vcetné Henoch-Schénleinovy purpury).
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e Srdecni poruchy: Poruchy srdecnich tepen alergického ptiivodu (Kounisiiv syndrom) v ptipadé
alergické reakce na kyselinu acetylsalicylovou.

e Gastrointestinalni poruchy: travici obtize (dyspepsie), zalude¢ni vied nebo vied na dvanactniku,
skryté nebo zjevné krvaceni do traviciho traktu, které se zvySuje se zvySovanim davky. Bolesti
bricha.

Horni ¢ast zaZzivaciho traktu: zanét jicnu (ezofagitida), zanét sliznice dvanactniku (erozivni
duodenitida), zanét zaludku (erozivni gastritida), vznik viedu na jicnu (ezofagealni ulcerace),
prodéravéni (perforace).

Dolni ¢ast zazivaciho traktu: vied tenkého (jejunum, ileum) a tlustého (kolon a rektum) stfeva,
zanét tracniku (kolitida) a perforace stieva.

Tyto reakce mohou nebo nemusi byt spojeny s krvacenim a mohou se vyskytnout pii jakékoli
davce kyseliny acetylsalicylové u pacientli s varovnymi piiznaky nebo bez nich, bez ohledu na to,
zda pacient jiz v minulosti prodélal zavazné piihody postihujici zaZivaci trakt &i nikoli. Cetnost
vyskytu téchto nezadoucich u¢inkd neni znama.

Zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida) ve spojitosti s alergickou reakci (reakce

z precitlivélosti), ktera je zptisobena kyselinou acetylsalicylovou.

e Poruchy jater a zlucovych cest. zvySeni hladiny jaternich enzymi, poskozeni jater.

e Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: bronchospazmus (stahy svall pridusek) a astma
(zanét a stahy pridusek). Dlouhodobé uzivani mize zplsobit zvySené mnozstvi tekutiny v plicich
(nekardiogenni plicni edém) v piipad¢ alergie na kyselinu acetylsalicylovou.

e Poruchy kiize a podkozni tkané: polékova vyrazka objevujici se vzdy na stejném misté, koptivka.
e Poruchy ledvin a mocovych cest: selhani ledvin.

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim: kyselina acetylsalicylova muze
prodluzovat porod. Hematospermie (pfitomnost krve ve spermatu).

e Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: Reyetv syndrom (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®). Reakce v misté vpichu: misto vpichu miize byt bolestivé a miize se objevit lokalni
reakce.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje krystaly.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma obsahuje

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g prasku pro injekéni roztok.

- Lécivou latkou je lysini racemici acetylsalicylas 900 mg (odpovida acidum acetylsalicylicum
500 mg) v 1 g prasku pro injekéni roztok.

- Dalsimi slozkami jsou glycin 100 mg v 1 g prasku pro injekéni roztok a rozpoustédlo (voda na
injekci 5 ml pro rozpusténi 1 g prasku).

Jak pripravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Kyselina acetylsalicylova Panpharma je bily prasek v injek¢ni lahvicce a bezbarva Cira
tekutina v ampulce.

e  6x injekéni lahvicka s praskem + 6x ampulka s rozpoustédlem po 5 ml

e  20x injekéni lahvicka s praSkem + 20x ampulka s rozpoustédlem po 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci do 29.2.2024.

Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Drzitel rozhodnuti o registraci od 1.3.2024:

Panmedica, 406 Bureaux De La Colline, 92213 Saint-Cloud Cedex, Francie

Vyrobce:
Panpharma, Parc D Activite Du Chenot, 10 Rue Du Chenot, Beignon, 56380, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 12. 2025
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