Sp. zn. sukls224540/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Algirin Plus 400 mg/240 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna Sumiva tableta obsahuje 400 mg kyseliny acetylsalicylové a 240 mg kyseliny askorbové.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jedna Sumiva tableta obsahuje 447.48 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Sumiva tableta (tableta)

Bilé, kulaté a ploché tablety s hmotnosti 3,2 gramil a primérem 25 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Algirin Plus je indikovan u dospélych, déti s t€lesnou hmotnosti nad 30 kg (nad 9 let) a dospivajicich

pii:

- mirné az stfedné silné bolesti (jako je bolest hlavy, zubt, bolest v krku, bolest svalti, bolest
kloubti, bolest zad a menstruacni bolest),

- mirné bolesti doprovazejici artritidu,

- zanétlivych onemocnénich hornich cest dychacich (jako je bézné nachlazeni a chripka) jako
symptomaticka tleva od bolesti a horecky.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Kyselina acetylsalicylova v kombinaci s kyselinou askorbovou se nema bez porady s 1ékafem uzivat
déle nez 3 dny u déti a dospivajicich a 5 dnti u dospélych.

Davkovani

Dospeli

Jednotliva davka jsou 1 az 2 Sumivé tablety (coz odpovida 400—800 mg kyseliny acetylsalicylové),
kterou lze opakovat s odstupem nejméné 4 hodin.

Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, ktera nesmi byt prekrocena, je
10 Sumivych tablet (4 000 mg kyseliny acetylsalicylové).

Pediatricka populace

Déti s télesnou hmotnosti nad 30 kg (nad 9 let) a dospivajici pouze pod dohledem lékare
Doporucena denni davka kyseliny acetylsalicylové pro déti a dospivajici je pfiblizné 60 mg/kg,
rozdélena do 4-6 dil¢ich davek, coz je priblizn€ 15 mg/kg kazdych 6 hodin nebo 10 mg/kg kazdé
4 hodiny.




Détem s télesnou hmotnosti nad 30 kg (nad 9 let) se podava 1 tableta denné, tj. 400 mg kyseliny
acetylsalicylové. V ptipad¢ potieby Ize jednotlivou davku opakovat az 3krat denné v intervalech 4 az
8 hodin.

Vzhledem k mnozstvi kyseliny acetylsalicylové v jedné Sumivé tableté (400 mg) nemusi byt tento
1é¢ivy pripravek vhodny k 1é¢bé mladsich déti. Pro tuto populaci jsou dostupné dalsi 1é¢ivé pripravky
s niz§im obsahem kyseliny acetylsalicylové. Pokud je kyselina acetylsalicylovad poddvana détem a
dospivajicim béhem horecnatého onemocnéni, existuje riziko rozvoje Reyova syndromu (viz bod 4.4).

Starsi pacienti

Kyselina acetylsalicylovd ma byt u starSich pacientli pouzivana se zvySenou opatrnosti z ditvodu
moznych komorbidit. U starSich pacientt je zvySené riziko gastrointestinalniho krvaceni a perforace
(viz bod 4.4). M4 byt pouzita nejnizsi ucinna davka.

Porucha funkce jater

Kyselina acetylsalicylova ma byt pouzivana s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni poméru mezi
pfinosem a rizikem 1écby u pacientll s mirnou az sttedné tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.4).
Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je kontraindikovano u pacientl se zdvaznym jaternim selhanim (viz
bod 4.3).

Porucha funkce ledvin

Kyselina acetylsalicylova ma byt pouzivana s opatrnosti a pouze po peclivém zvazeni poméru mezi
prinosem a rizikem 1écby u pacientl s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).
Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku je kontraindikovano u pacientli se zavaznym selhanim ledvin (viz
bod 4.3).

Zptisob podani

Peroralni podani.

Sumiva tableta se pied uzitim rozpusti ve sklenici vody (200 ml). Tento 1é¢ivy piipravek se neméa
uzivat nalacno.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, dalsi salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1

- anamnéza hypersenzitivni reakce jako je astma, kopfivka nebo akutni ryma vyvolana salicylaty
nebo latkami s podobnym u¢inkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi léky

- aktivni pepticky vied

- hemoragicka diatéza

- tézké selhani ledvin

- tézké selhani jater

- tézké srdecni selhani

- soucasné podavani s methotrexatem uzivanym v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich (viz
bod 4.5)

- davky >100 mg kyseliny acetylsalicylové/den béhem tfetiho trimestru t¢hotenstvi

- nefrolitidza nebo nefrolitidza v anamnéze

- hyperoxalurie

- hemochromatdza

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Kyselina acetylsalicylova v kombinaci s kyselinou askorbovou ma byt pouzivana se zvlastni opatrnosti
v nasledujicich ptipadech:
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- gastrointestinalni viedy v anamnéze v¢etné chronickych nebo rekurentnich viedovych chorob
nebo anamnéza gastrointestinalniho krvaceni

- soucasna 1é¢ba antikoagulancii (viz bod 4.5)

- pacienti s poruchou funkce ledvin nebo s poruchou centralni cirkulace (jako je renovaskularni
onemocnéni, mestnavé srdecni selhani, hypovolemie, rozsdhla operace, sepse nebo masivni
krevni ztrata), protoze kyselina acetylsalicylova mlze zvysit riziko poskozeni ledvin nebo
akutniho selhani ledvin

- porucha funkce jater

Kyselina acetylsalicylova miize vyvolat bronchospasmus a astmaticky zachvat nebo jiné
hypersenzitivni reakce. Rizikovymi faktory jsou jiz existujici astma, sennd ryma, nosni polypy nebo
chronické respirani onemocnéni. TotéZ plati pro pacienty, u kterych se projevily alergické reakce
(napt. kozni reakce, svédéni a koptivka) po uziti jinych l1éc¢ivych ptipravka.

Vzhledem k inhibi¢nimu u¢inku na agregaci trombocyti, ktery miize pfetrvavat nékolik dni po pouziti,
muze kyselina acetylsalicylova vést ke zvySené krvacivosti béhem operaci nebo po nich (véetné
mensSich operaci, jako je extrakce zubti).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, se mohou objevit
kdykoli béhem 1écby s varovnymi ptiznaky, nebo bez nich, nebo bez piedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich piihod. Relativni riziko se zvySuje se zvySujicimi se davkami, u pacientii

s anamnézou gastrointestinalnich viedt, zvlasté pokud byly komplikované krvacenim nebo perforaci,
u starSich osob, u osob s nizkou télesnou hmotnosti a u pacientd uzivajicich antikoagulancia nebo
inhibitory agregace trombocytil (viz bod 4.5). Pokud se objevi gastrointestindlni krvaceni nebo viedy,
musi byt 1éCba okamzité ukoncena.

Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach snizuje vylucovani kyseliny mocové.

U predisponovanych pacientti by to mohlo vyvolat zachvat dny.

Léky s obsahem kyseliny acetylsalicylové nemaji byt bez porady s I€kaiem podavany détem a
dospivajicim s hore¢natym nebo nehore¢natym virovym onemocnénim. U nékterych virovych
onemocnéni, zejména chiipky A, chiipky B a planych nestovic, existuje riziko rozvoje Reyova
syndromu, velmi vzacného, ale Zivot ohrozujiciho stavu, ktery vyzaduje okamzitou 1ékarskou pomoc.
Riziko se mlze zvysit pii soucasném podavani kyseliny acetylsalicylové. Nebyla vSak prokazana
zadna pricinna souvislost. Pokud se u t€chto onemocnéni objevi pretrvavajici zvraceni, mize to byt
znamka Reyova syndromu.

U pacientl se zavaznym nedostatkem glukoza-6-fosfatdehydrogenazy muze kyselina acetylsalicylova
vyvolat hemolyzu nebo hemolytickou anemii. Faktory, které¢ mohou zvysit riziko hemolyzy, jsou napf.
vysoké davky, horeCka nebo akutni infekce.

Opatrnost se doporucuje s ohledem na kyselinu askorbovou u pacientil s predispozici ke kalcium-
oxalatové nefrolitiaze (viz také bod 4.3).

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 447.48 mg sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida 22.37 %

doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

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

Kontraindikované kombinace

Methotrexat (pouzivany v davkach 15 mg/tyden nebo vyssich)
Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (celkoveé snizena rendlni clearance methotrexatu
antiflogistiky a vytésnéni methotrexatu z vazby na plazmatické proteiny salicylaty (viz bod 4.3).



Kombinace vyzadujici opatrnost pii pouziti

Methotrexat (uzivany v davkach nizsich nez 15 mg/tyden)
Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (celkove sniZzena rendlni clearance methotrexatu
antiflogistiky a vytésnéni methotrexatu z vazby na plazmatické proteiny salicylaty).

Antikoagulancia, trombolytika/jiné inhibitory agregace trombocytii
Zvysené riziko krvéaceni.

Dalsi nesteroidni antiflogistika se salicylaty ve vysokych davkach
Zvysené riziko tvorby viedil a gastrointestinalniho krvaceni v dusledku synergického ucinku.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
V disledku synergického t¢inku je mozné zvysené riziko krvaceni v horni Casti gastrointestinalniho
traktu.

Digoxin
Zvysena plazmaticka koncentrace digoxinu v dusledku snizené renalni exkrece.

Antidiabetika, napr. inzulin, derivaty sulfonylmocoviny

Zvyseny hypoglykemicky u¢inek navozeny hypoglykemickou aktivitou kyseliny acetylsalicylové pii
vysokych davkach, zprosttedkovany vytésiiovanim sulfonylmocoviny z vazby na plazmatické
proteiny.

Diuretika v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou
Snizena glomerudlni filtrace v dsledku snizené syntézy rendlnich prostaglandind.

Systemové glukokortikoidy, kromé hydrokortizonu pouzivané jako substitucni lécba u Addisonovy
choroby

Béhem 1écby kortikosteroidy lze pozorovat snizené hladiny salicylat v krvi a také existuje riziko
predavkovani salicylaty v disledku toho, Ze jiz nedochazi ke zvySenému vyluovani salicylatt po
preruseni 1écby kortikosteroidy.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou
Snizend glomerularni filtrace v diisledku inhibice vazodilatacnich prostaglandint. Kromé toho je také
sniZen antihypertenzni ti¢inek.

Kyselina valproova
Zvysena toxicita kyseliny valproové v disledku jejiho vytésnéni z vazebnych mist pro proteiny.

Alkohol
Zvysené poskozeni gastrointestinalni sliznice a prodlouzena doba krvacivosti v disledku aditivniho
ucinku kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.

Urikosurika, jako je benzbromaron, probenecid
Snizeny urikosuricky ucinek (kompetici renalni tubularni eliminace kyseliny mocové).

Deferoxamin
Soucasné uzivani s kyselinou askorbovou mize zvysit toxicitu tkanového Zeleza, zejména v srdci, a

zpusobit srde¢ni dekompenzaci.

Interakce s laboratornimi testy:

Kyselina askorbova:

Kyselina askorbova je reduk¢ni ¢inidlo (tj. donor elektronti) a mize chemicky interferovat

s laboratornimi testy zahrnujicimi oxida¢né-redukéni reakce, jako jsou analyzy glukozy, kreatininu,
karbamazepinu, mo¢i a plazmatické kyseliny mocové a test na okultni krvaceni ve stolici.



Kyselina askorbova muize interferovat s testy, které méfi glukozu v mo¢i a v krvi, coz miize vést
k falesnym vysledktim, ac¢koli to neovliviiuje hladinu glukézy v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Kyselina acetylsalicylova

Nizké davky (do 100 mg/den vcetneé):
Klinické studie ukazuji, ze davky az do 100 mg/den pro omezené porodnické pouziti, které vyzaduji
specializované sledovani, se zdaji byt bezpecné.

Davky nad 100 mg/den az do 500 mg/den:
Neexistuji dostatecné klinické zkuSenosti s pouzitim davek nad 100 mg/den az do 500 mg/den. Proto
nize uvedend doporuceni pro davky 500 mg/den a vyssi plati také pro toto rozmezi davek.

Davky 500 mg/den a vyssi:

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize neptiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo fetalni/embryonalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu a malformaci po pouziti
inhibitoru syntézy prostaglandinii na zacatku t€hotenstvi. Pfedpoklada se, Ze riziko se zvySuje

s davkou a délkou 1écby. Dostupné udaje nepodporuji Zadnou souvislost mezi kyselinou
acetylsalicylovou a zvySenym rizikem potratti. Dostupné epidemiologické udaje o vlivu kyseliny
acetylsalicylové na vznik malformaci nejsou konzistentni, ale nelze vyloucit zvysené riziko
gastroschizy. Prospektivni studie 14 800 parti matka-dité, které byly vystaveny ucinkiim kyseliny
acetylsalicylové v ¢asné fazi t€¢hotenstvi (prvni az ¢tvrty meésic), nepotvrdila zaddnou souvislost se
zvySenym vyskytem malformaci.

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani kyseliny acetylsalicylové zplsobit oligohydramnion v disledku
fetalni renalni dysfunkce. K tomu stavu mize dojit kratce po zahéjeni 1éCby a je obvykle reverzibilni
po ukonceni [é¢by. Kromé toho byly po 1é€b€ ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto divodii nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€éhotenstvi kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni nezbytné nutné.
Pokud kyselinu acetylsalicylovou uziva zena v dobé, kdy se snazi ot€¢hotnét, nebo béhem prvniho a
druhého trimestru t¢hotenstvi, davka ma byt co nejnizsi a délka 1écby co nejkratsi. Pti podavani
kyseliny acetylsalicylové po dobu nékolika dni od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit prenatalni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé
nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1é¢ba kyselinou acetylsalicylovou
ukoncena.

Béhem ttetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- renalni dysfunkeci (viz vyse);

vystavit matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti v disledku antiagregacniho ucinku, ktery se mize
objevit i po velmi nizkych davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je podavani kyseliny acetylsalicylové v davkach vyssich nez 100 mg/den béhem tietiho
trimestru t¢hotenstvi kontraindikovéana (viz bod 4.3). Davky do 100 mg/den véetn€ mohou byt pouzity
pouze za prisného porodnického sledovani.



Kojeni
Mala mnozstvi salicylatd/metabolitd se vylucuji do matetského mléka.

Vzhledem k tomu, Ze po obCasném uzivani nebyly dosud pozorovany zadné nezadouci ti¢inky na
kojené dité, neni obvykle nutné prerusit kojeni. Pfi pravidelném uZzivani nebo pfi uzivani vysokych
davek je tfeba kojeni v€as prerusit.

Plodnost

Na zédklad¢ omezeného mnozstvi dostupnych tidajt, studie u lidi neprokézaly zadny trvaly Gc¢inek
kyseliny acetylsalicylové na fertilitu a ze studii na zvifatech nejsou k dispozici zadné presvédcivé
dikazy.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Algirin Plus nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci t€inky jsou zaloZeny na spontannich postmarketingovych hlasenich o vSech
peroralnich lékovych formach kyseliny acetylsalicylové, vEetné peroralni kratkodobé a dlouhodobé
lécby.

Cetnosti nezadoucich uéinki jsou klasifikovany takto:
Velmi casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méng Casté: >1/1 000 az <1/100

Vzacné: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Neni zndmo: z dostupnych idajli nelze urcit

Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo: zvysené riziko krvaceni (kvlili inhibi¢nimu u¢inku na trombocyty),
perioperacni krvaceni, hematomy, epistaxe, urogenitalni krvaceni, krvaceni
dasni, t€zké krvaceni (gastrointestinalni krvaceni a intrakranialni krvaceni
(zejména u pacientl s nekontrolovanou hypertenzi a/nebo soucasné podavani
antihemostatickych latek), které mohou byt ve vzacnych ptipadech
potencialné zivot ohrozujici), hemoragicka anemie/anemie z nedostatku
zeleza (napf. skryté mikrokrvaceni), astenie, bleda ktize, hypoperfuze,
hemolyza nebo hemolytickd anemie (u pacientil se zadvaznymi formami
deficitu gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy)

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: anafylakticka reakce vcetné Soku

Neni znamo: hypersenzitivni reakce (kyselinou acetylsalicylovou exacerbované respira¢ni
onemocnéni), mirné az sttedné zavazné reakce, které mohou potencialné
postihnout ktizi, dychaci systém, gastrointestinalni trakt a kardiovaskularni
systém (vyrazka, koptivka, edém, pruritus, ryma, nosni kongesce, dychaci a
srdecni problémy)

Poruchy nervového systému
Neni znamo: zavrat' (mize byt ptiznakem predavkovani)

Poruchy ucha a labyrintu
Neni znamo: tinitus (mtze byt ptiznakem predavkovani)



Gastrointestinalni poruchy

Vzacné: gastrointestinalni zané€t, gastrointestinalni viedy (potencialné doprovazené
krvacenim a perforaci gastrointestinalniho viedu)
Neni znamo: poruchy horniho a dolniho traviciho traktu (dyspepsie, bolest traviciho traktu

a bricha), membran6zni stievni striktury (zejména pii dlouhodobé 1é¢b¢),
prijem, nauzea, zvraceni

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: prechodné poskozeni jater se zvySenymi jaternimi aminotransferazami

Poruchy ledvin a mocovych cest
Neni znamo: zhorSena funkce ledvin a akutni poskozeni ledvin

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adrese:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Kyselina acetylsalicylova

Toxicita salicylatu (>100 mg/kg/den po dobu 2 dnli miize zpusobit toxicitu) mize byt disledkem
chronického, terapeuticky ziskaného pfedavkovani a potencialné Zivot ohrozujici akutni intoxikace,
ktera zahrnuje ptipady imyslného pouziti détmi az po ndhodné predavkovani.

Chronicka intoxikace salicylaty

Chronické predavkovani salicylaty miize byt nebezpecné, zvlasté v ptipadech, kdy znamky a ptiznaky
otravy nejsou specifické. Mirna chronicka intoxikace salicylaty nebo salicylismus se obvykle objevuji
po opakovaném pouziti vysokych davek. Pfiznaky zahrnuji zavraté€, vertigo, tinitus, hluchotu, poceni,
nauzeu a zvraceni, bolest hlavy, zmatenost a l1ze je potlacit snizenim davky. Tinitus se mtze objevit pfi
plazmatickych koncentracich 150-300 mikrogramt/ml. Zavazné nezadouci G€inky se projevuji pfi
koncentracich nad 300 mikrogramd/ml.

Akutni intoxikace salicylaty

Primarni znamkou akutni intoxikace je té¢zka porucha acidobazické rovnovahy, ktera se mize ménit
podle véku a zavaznosti intoxikace. U déti se vyskytuje pfevazné metabolicka acidoza. Zavaznost
otravy nelze odhadnout podle aktualni plazmatické koncentrace. Absorpce kyseliny acetylsalicylové
muze byt zpozdéna z diivodu snizeného vyprazdiovani zaludku, tvorby sraZenin v zaludku nebo
uzivani enterosolventnich ptipravkd. Lécba intoxikace kyselinou acetylsalicylovou je dana jeji
zavaznosti, stupném a klinickymi pfiznaky a je v souladu se standardnimi postupy pii [é¢bé
predavkovani. Hlavnimi opatfenimi ma byt urychlené vylucovani 1éku a také obnoveni elektrolytové a
acidobazické rovnovahy.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vzhledem ke slozitosti patofyziologickych u¢inkt intoxikace salicylaty mohou znamky a

ptiznaky/nalezy zahrnovat:

ZnamKky a symptomy

Identifikované nalezy

Terapeuticka opatieni

Mirna az stiedné zavazna
intoxikace

Vyplach zaludku, opakované
pouziti aktivniho uhli,
forsirovana alkalicka diuréza

Tachypnoe, hyperventilace,
respiracni alkal6za

Alkalemie, alkalurie

Piijem tekutin a elektrolytt

Diaforéza

Nauzea, zvraceni

Stiredné tézka az tézka
intoxikace

Vyplach zaludku, opakované
pouziti aktivniho uhli,
forsirovana alkalicka diuréza,
v tézkych ptipadech
hemodialyza

Respiracni alkal6za
s kompenzacni metabolickou
acidozou

Acidemie, acidurie

Ptijem tekutin a elektrolytd

Hyperpyrexie

Piijem tekutin a elektrolytt

Respiracni: od hyperventilace,
nekardiogenniho plicniho
edému az po zastavu dechu,
asfyxii

Kardiovaskularni: od srdecni
dysrytmie, hypotenze az
po zastavu srdce

napt. zmény krevniho tlaku,
EKG

Ztrata tekutin a elektrolytt:
dehydratace, od oligurie po
poskozeni ledvin

napt. hypokalemie,
hypernatremie, hyponatremie,
zménéna funkce ledvin

Ptijem tekutin a elektrolytd

Porucha metabolismu glukézy,
ketdza

Hyperglykemie, hypoglykemie
(zejména u déti).
Zvysen¢ hladiny ketonti

Tinitus, hluchota

Gastrointestinalni: GI krvaceni

Hematologické: od inhibice
trombocytd po koagulopatii

napft. prodlouzeny
protrombinovy Cas,
hypoprotrombinemie

Neurologické: toxicka
encefalopatie, deprese CNS
s letargii, od zmatenosti

po kéma a kieCe

Kyselina askorbova

Akutni nebo chronické predavkovani muze také zpasobit specifickou toxicitu spojenou s kyselinou

askorbovou.

Mezi obecné priznaky predavkovani kyselinou askorbovou patti gastrointestinalni poruchy, jako je

prijem, nauzea a zvraceni.

Klinické ptiznaky, laboratorni nalezy a nasledky pfedavkovani zavisi na individualni citlivosti
pacientti a doprovodnych okolnostech (tj. davkovani, délka uzivani, doba diagnostiky).

Pokud se objevi priznaky predavkovani, je tfeba 1é¢bu prerusit a pacient se ma poradit s 1ékafem.
Akutni nebo chronické predavkovani kyselinou askorbovou (>2 g/den u dospélych) mize vyznamné
zvysit hladiny oxalatu v mo¢i. V nékterych pripadech to vede k hyperoxalurii, krystalizaci oxalatu




vapenatého, tvorbé ledvinovych kament, depozitiim $tavelanu vapenatého, tubulointersticialni
nefropatii a akutnimu selhani ledvin.

U pacientt s deficitem gluk6za-6-fosfatdehydrogenazy mize predavkovani kyselinou askorbovou
(>3 g/den u déti a >15 g/den u dospélych) vést k hemolyze erytrocytu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, kyselina salicylova a jeji derivaty,
ATC kbéd: NO2BAS1

Kyselina acetylsalicylova

Kyselina acetylsalicylova patti do skupiny kyselych nesteroidnich antirevmatik (NSAID)
s analgetickym, antipyretickym a antiflogistickym uc¢inkem. Mechanismus ucinku je zalozen na
ireverzibilni inhibici enzymu cyklooxygenazy zapojeného do syntézy prostaglandinti.

Déavky kyseliny acetylsalicylové podavané peroralné 0,3—1,0 g se pouzivaji k uleve od bolesti a
mirnych hore¢natych stavi, jako je nachlazeni nebo chtipka, ke sniZeni horecky a k tlevé od bolesti

svalu a kloubu.

Pouziva se také k 1é¢b¢ akutnich a chronickych zanétlivych onemocnéni, jako je revmatoidni artritida,
osteoartrdza, ankylozujici spondylitida.

Kyselina acetylsalicylova také inhibuje agregaci trombocytli blokovanim syntézy tromboxanu A,
v trombocytech. Proto se pro riizné kardiovaskularni indikace pouziva v davkach 75-300 mg/den.

Kyselina askorbova

Ve vodeé rozpustna kyselina askorbova je soucasti ochranného systému organismu proti kyslikovym
radikaliim a dalSim oxidantiim endogenniho i exogenniho ptivodu, které se rovnéz vyznamné podileji
na zanétlivém procesu a funkci leukocyta.

Experimenty in vitro 1 ex vivo ukdzaly, Ze u lidi ma kyselina askorbova pozitivni vliv na imunitni
odpovéd’ leukocyti.

Kyselina askorbova je nevyhnutelna pro syntézu zakladnich intracelularnich latek
(mukopolysacharidt), které spolu s kolagenovymi vlakny zodpovidaji za nepropustnost kapilarnich
stén.

Pfidani kyseliny askorbové ke kyselin€ acetylsalicylové mize zlepsit miru gastrointestinalniho
poskozeni a oxidac¢niho stresu. Tyto pfinosy mohou vést ke zlepSenému profilu snasenlivosti 1éku
obsahujiciho kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu askorbovou ve srovnani s 1ékem obsahujicim
pouze kyselinu acetylsalicylovou.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se kyselina acetylsalicylova rychle a zcela vstiebava z gastrointestinalniho

traktu. Kyselina acetylsalicylova se béhem a po absorpci pfeménuje na sviyj hlavni aktivni metabolit
kyselinu salicylovou.

Obecné plati, ze je maximalni plazmatické koncentrace kyseliny acetylsalicylové dosazeno po 15—
30 minutach a kyseliny salicylové po 0,72-2 hodinach, nebo v zavislosti na Iékové formé. Pridani
kyseliny askorbové vede k malé nebo zadné variabilité¢ farmakokinetickych parametra kyseliny
acetylsalicylové.



Po peroralnim podani je kyselina askorbova absorbovana v tenkém stfevé aktivnim transportnim
systémem zavislym na Na*, nejucinnéji v proximalnim stfevé. Absorpce neni imérna davce: pokud se
denni peroralni davka zvysi, koncentrace kyseliny askorbové v plazmé a jinych télesnych tekutinach
se umérne nezvysi, ale ma tendenci dosahnout horni hranice.

Distribuce

Kyselina acetylsalicylové a kyselina salicylova se vyznamné vazi na plazmatické bilkoviny a jsou
rychle distribuovany do vSech ¢asti téla. Kyselina salicylova piechdzi do matefského mléka a prochazi
placentou. Kyselina askorbova je filtrovana v glomerulu a reabsorbovana v proximalnim tubulu
aktivnim transportnim systémem zavislym na Na®.

Eliminace

Kyselina salicylova je vyznamn¢ eliminovana jaternim metabolismem. Mezi jeho metabolity patii
kyselina salicylurova, salicylfenolglukuronid, salicylacylglukuronid, kyselina gentisova a kyselina
gentisurova.

Kyselina askorbova se ¢astecn€ metabolizuje pies kyselinu dehydroaskorbovou na kyselinu
Stavelovou.

Kinetika eliminace kyseliny salicylové je zavisla na davce, protoze jeji metabolismus je omezen
kapacitou jaternich enzymil. Elimina¢ni polocas se pohybuje mezi 2—3 hodinami u nizkych davek a
15 hodinami ve vysokych davkach. Kyselina salicylova a jeji metabolity se vylucuji prevazné moci.
Hlavnimi metabolity kyseliny askorbové vylu¢ovanymi moci jsou oxalat a kyselina diketogulonova.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpec¢nosti kyseliny acetylsalicylové jsou dobfe zdokumentovany.

Ve studiich na zvifatech zpusobily salicylaty ve vysokych davkach poskozeni ledvin bez dalsich
organickych lézi. Mutagenita kyseliny acetylsalicylové byla dostatec¢né testovana in vitro a in vivo.
Nebyly zjistény zadné vyznamné dikazy o mutagennim potencidlu. Totéz plati pro studie
karcinogenity.

Ve studiich na zvitatech a u fady riznych druhii zvitat vykazovaly salicylaty teratogenni ti¢inky. Byly
hlaseny defekty implantace, embryotoxické a fetotoxické ucinky a zhorSena schopnost uceni

u potomkti po prenatalni expozici.

Omezené udaje dostupné ze studii na zvitatech a lidech ukazuji, Ze vitamin C ma nizkou toxicitu.
Predklinické udaje na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni toxicity a vyvoje
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

hydrogenuhli¢itan sodny

kyselina citronova

uhli¢itan sodny

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: 90 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte tubu dobie uzavienou, aby byl ptfipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP tuba uzaviena PE zatkou se silikagelem jako vysousedlem.

Velikosti baleni: 10 a 20 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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