sp.zn. sukls258721/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kyselina acetylsalicylova Panpharma 0,5 g prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje lysini racemici acetylsalicylas 900 mg (odpovida acidum
acetylsalicylicum 500 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily prasek v lahvicce a bezbarva ¢ira tekutina v ampulce.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni koronarni ptihoda (akutni infarkt myokardu a nestabilni angina pectoris) jako pocate¢ni davka,
zvlaste v ptipadech, kdy nelze podat peroralné.
Pripravek je ur¢en pro podani dospélym osobam.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Pocatecni davka pii akutnim infarktu myokardu a pfi nestabilni anging pectoris:
1/2 az 1 lahvicka [odpovida 250 az 500 mg kyseliny acetylsalicylové (ASA)] intravenozné v prubéhu
nékolika hodin po objeveni pocatecnich piriznaka.

Zpisob podani

Obsah lahvicky se rozpusti v 5 ml vody na injekci tésné pred pouzitim a aplikuje se intravenozné
béhem 1-3 minut.

Pipravek muze byt podan spolecné s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu.
Nesmi se michat v jedné strikacce s jinymi parenteralné podavanymi ptipravky.

4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo
na jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) (tzv. zkfiZena reaktivita)

e anamnéza astmatu indukovaného podavanim acetylsalicylati nebo piipravkl s podobnym
ucinkem, zejména nesteroidnich antiflogistik

e aktivni, chronicky nebo recidivujici gastroduodenalni vied, anamnéza Zalude¢niho krvaceni
nebo perforace po 1é¢b¢ kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi NSAID

e  jakékoli vrozené nebo ziskané poruchy hemokoagulace
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4.4

riziko krvaceni

zavazna jaterni nedostate¢nost

zavazna nedostatecnost ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)

zavazna nekontrolovana srde¢ni nedostatecnost

soucasné uzivani metotrexatu v davce vyssi nez 15 mg/tydné a kyseliny acetylsalicylové

v protizanétlivych, analgetickych nebo antipyretickych dadvkach (viz bod 4.5)

soucasné uzivani peroralnich antikoagulancii a kyseliny acetylsalicylové v protizanétlivych,
analgetickych nebo antipyretickych davkach a u pacientti s anamnézou gastroduodenalnich
viedu (viz bod 4.5)

davky > 100 mg/denné ve 3. trimestru te¢hotenstvi (viz bod 4.6)

podani pacientlim s preexistujici mastocytdzou, u nichz mtize uzivani kyseliny acetylsalicylové
vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce (véetn¢ obéhového Soku se zrudnutim, hypotenzi,
tachykardii a zvracenim).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

U déti a dospivajicich s priznaky virové infekce (zejména planych nesStovic a chiipkovych ptiznaki),
kteti uzivali acetylsalicylovou kyselinu, byl pozorovan Reytv syndrom, velmi vzacné Zivot ohrozujici
onemocnéni. Proto smi byt kyselina acetylsalicylova za téchto okolnosti podavana détem a
dospivajicim pouze na doporuceni l€kate, v pripad€, ze jina 1écba nebyla ti¢inna. Vyskytne-li se
pretrvavajici zvraceni, poruchy védomi nebo abnormalni chovani, musi byt 1écba kyselinou
acetylsalicylovou ukonc¢ena.

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

Pti nékterych zavaznych formach deficitu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) mohou vysoké

e

davky kyseliny acetylsalicylové zapti¢init hemolyzu. U deficitu G6PD musi byt kyselina
acetylsalicylova uzivana pod dozorem lékare.

K monitorovani 1écby je tfeba pfistoupit v nasledujicich ptipadech:

u pacientt s zalude¢nim nebo duodenalnim viedem, gastrointestinalnim krvacenim nebo
gastritidou v anamnéze

u pacientd s nedostatecnosti ledvin

u pacientt s nedostate¢nosti jater mirného az stfedné zavazného stupné

u pacientu s astmatem: vyskyt astmatického zachvatu mize u nékterych pacientl souviset

s alergii na nesteroidni antiflogistika nebo na kyselinu acetylsalicylovou; v tomto ptipadé je
tento 1éCivy pripravek kontraindikovan (viz bod 4.3)

u pacientek s metroragii nebo menoragii (riziko zesileni intenzity a prodlouzeni trvani krvaceni)

Gastrointestinalni krvaceni nebo viedy/perforace se mohou vyskytnout kdykoli béhem lécby, aniz by
byly u pacienta nutné jakékoli predchozi ptiznaky nebo anamnéza. Relativni riziko se zvySuje u
star§ich pacientl, u pacientl s nizkou télesnou hmotnosti a u pacientti uzivajicich antikoagulancia
nebo inhibitory srazeni krevnich desti¢ek (viz bod 4.5). V ptipadé gastrointestindlniho krvaceni musi
byt 1é¢ba okamzit¢ ukonéena.

Kviili inhibi¢nimu uc¢inku kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, ktery nastava jiz pfi
velmi nizkych davkach a pretrvava nékolik dni, je nutné pacienty upozornit na riziko krvaceni
v ptipad¢ chirurgického zakroku, dokonce i nevelkého rozsahu (napt. extrakce zubu).
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V analgetickych a antipyretickych davkach kyselina acetylsalicylova inhibuje vylu¢ovani kyseliny

rrrrr

urikosuricky ucinek.

Ve vysokych davkach uzivanych v revmatologii (protizanétlivé davky) by u pacientii mély byt
monitorovany mozné piiznaky predavkovani. V ptipadé bzuceni v usich, poruchy sluchu nebo zavrati
je tieba prehodnotit varianty 1écby. U déti se doporucuje monitorovat salicylismus, predevsim na
pocatku 1éCby.

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani levothyroxinu a salicylatti. Salicylaty mohou inhibovat
vazbu thyreoiddlnich hormonti na transportni proteiny a tim zptsobovat docasné pocatecni zvyseni
volnych thyreoidalnich hormont s naslednym celkovym sniZenim hladiny thyreoidalnich hormont
jako celku. Pokud se tedy levothyroxin a salicylaty uzivaji soucasné, je tieba monitorovat hladiny
hormon §titné zlazy (viz bod 4.5).

Ptripravek se nedoporucuje uzivat béhem kojeni (viz bod 4.6).
Intraveno6zni 1ékova forma je urcena pro dospé€lé a neni vhodnd pro pouziti u déti.

Alkohol muze zvysit riziko poskozeni zazivaciho traktu a prodlouzit dobu krvacivosti, pokud se
konzumuje soucasné s kyselinou acetylsalicylovou. Alkoholické ndpoje by proto pacienti méli
konzumovat s opatrnosti béhem uzivani kyseliny acetylsalicylové a 36 hodin poté.

U pacienttl, kteti soucasné¢ uzivaji nikorandil a NSAID, v¢etné€ kyseliny acetylsalicylové, je zvysené
riziko zavaznych komplikaci, jako napft. ulcerace, perforace a gastrointestinalni krvaceni. V ptipadé
soucasného uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo NSAID spolu s nikorandilem je tedy zapotiebi
opatrnosti (viz bod 4.5).

Pripravek neobsahuje sodik a miize byt podavan pacientiim s dietou s nizkym obsahem sodiku nebo
bez sodiku.

Podavani kyseliny acetylsalicylové v davce > 500 mg/den: Existuji dikazy, ze 1écivé piipravky
inhibujici cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinu mohou ovlivnit ovulaci a zapficinit tak poruchu
fertility u Zen. Tento ucinek je reverzibilni po ukonceni 1éCby.

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

U nékolika l1é€ivych latek byla z hlediska jejich inhibi¢niho u¢inku na agregaci desticek prokézana
1ékova interakce: abciximab, kyselina acetylsalicylova, klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost
a iloprost trometamol, tiklopidin a tirofiban.

UZivéni vice inhibitort agregace desti¢ek zvysuje riziko krvaceni, stejné jako jejich kombinace

s heparinem nebo podobnymi molekulami, peroralnimi antikoagulancii nebo jinymi trombolytiky, a
tato skuteCnost musi byt uvazena pii pravidelné klinické kontrole.

Kontraindikované kombinace (viz bod 4.3):

e Metotrexat v davkach vysSich nez 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych
davkach, nebo v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach: zvySeni toxicity metotrexatu zejména
hematologické (antiflogistika obecné snizuji renalni clearance metotrexatu a salicylaty vytésiuji
metotrexat z vazby na plazmatické bilkoviny).

e Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach, nebo
v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach a u pacientd s gastroduodenalnimi viedy
v anamnéze: zvySené riziko krvaceni (inhibice funkce trombocyti, podrazdéni gastroduodenalni
sliznice a vytésnéni peroralnich antikoagulancii z vazby na plazmatické bilkoviny).
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Nedoporucené kombinace:

Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou v analgetickych ¢i antipyretickych
davkach u pacientd bez anamnézy gastroduodenélnich viedd: zvySené riziko hemoragie (inhibice
funkce trombocytl, podrazdéni gastroduodenalni sliznice). Je tfeba sledovat koagulacni
parametry, zejména dobu krvacivosti.

Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou v davkach uzivanych pro inhibici
agregace krevnich desticek a u pacientil s gastroduodenalnimi viedy v anamnéze: zvysené riziko
krvaceni. Jina nesteroidni antiflogistika (NSAID) s kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych
davkach nebo analgetickych ¢i antipyretickych davkach: zvysSeni rizika gastrointestinalniho
krvaceni a vzniku viedd (synergicky ucinek).

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 v protizanétlivych davkach nebo analgetickych ¢i antipyretickych davkach:
zvysené riziko krvaceni (inhibice funkce trombocytt, podrazdéni gastroduodendlni sliznice
kyselinou acetylsalicylovou). Mély by byt pouzity jiné protizdnétlivé 1é¢ivé piipravky nebo jina
analgetika ¢i antipyretika.

Klopidogrel (kromé indikaci schvalenych pro tuto kombinaci u pacientii s akutnim koronarnim
syndromem): zvysené riziko krvaceni. Pokud je soucasné podavani nezbytné, doporucuje se
klinické monitorovani.

Ticlopidin: zvysené riziko krvaceni (synergicka inhibice agregace trombocyti1)

Je-li souCasné podani nevyhnutelné, je tfeba pacienta peclive klinicky a laboratorné¢ monitorovat
(vCetné doby krvacivosti).

Urikosurika (benzbromaron, probenecid): snizeni urikosurické ucinnosti v diisledku kompetice
kyseliny acetylsalicylové a kyseliny mocové pfi tubularni exkreci.

Glukokortikoidy (s vyjimkou 1é€by nahrazujici hydrokortizon) s kyselinou acetylsalicylovou

v protizanétlivych davkach (> 1 g na davku a/nebo > 3 g denné): zvysené riziko krvaceni.
Pemetrexed: soucasné podavani NSAID a pemetrexedu mlize snizit clearance pemetrexedu.

V ptipadé soucasného uzivani kyseliny acetylsalicylové (v protizanétlivych davkach) a
pemetrexedu u pacientll s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu
mezi 45 ml/min az 80 ml/min) je tfeba dbat zvySené opatrnosti. Je nutné sledovat toxicitu
pemetrexedu.

Varicelova vakcina: Je doporuceno, aby pacientiim, ktefi byli ockovani varicelovou vakcinou,
nebyly po dobu 6 tydnii po tomto o¢kovani podavany salicylaty. Byly nahlaseny piipady Reyeova
syndromu po uziti salicylati v pribéhu varicelové infekce.

Levothyroxin: Salicylaty, zejména v davkach vysSich nez 2,0 g/den, mohou inhibovat vazbu
thyreoidalnich hormont na nosné proteiny, coz miize vést k poc¢atecnimu prechodnému zvyseni
volnych thyreoidalnich hormont, které je nasledovano celkovym snizenim hladin thyreoidalnich
hormoni. Hladiny thyreoidalnich hormonti je tedy nutné sledovat (viz bod 4.4).

Kombinace vyZadujici opatrnost:

Diuretika, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) a antagonisté receptoru pro
angiotenzin II s kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach, nebo v analgetickych ¢i
v antipyretickych davkach: u dehydratovanych pacientti riziko akutniho renalniho selhani
zpusobené snizenim glomerularni filtrace v zavislosti na snizeni syntézy renalnich prostaglandinti.
Rovnéz se snizuje antihypertenzni ucinek. Pacientovi je tfeba podavat vétsi mnozstvi tekutin. Na
zacatku 1écby je nutné sledovat ledvinné funkce.

Metotrexat v davkach < 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou v protizanétlivych davkach,
nebo v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach: zvySeni toxicity metotrexatu, zejména
hematologické toxicity (snizeni renalni clearance metotrexatu vlivem kyseliny acetylsalicylové).
Krevni obraz by mél byt béhem prvnich tydnt podavani této kombinace sledovan kazdy tyden.
Pacienti s poruchou funkce ledvin (v¢. mirného stupné poruchy funkce ledvin) a star$i pacienti by
meli byt sledovani castéji.

Metotrexat v davkach > 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou v ddvkach uzivanych

k inhibici agregace krevnich desti¢ek: zvySeni toxicity metotrexatu, zejména hematologické
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toxicity (snizeni renalni clearance metotrexatu vlivem Kkyseliny acetylsalicylové). Krevni obraz by
m¢l byt béhem prvnich tydnt podavani této kombinace sledovan kazdy tyden. Pacienti s poruchou
funkce ledvin (v€. mirného stupné poruchy funkce ledvin) a star$i pacienti by méli byt sledovani
Castéji.

Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientti s akutnim koronarnim
syndromem): zvysené riziko krvaceni. Doporucuje se klinické monitorovani.

Gastrointestinalni topické 1é¢ivé pripravky, antacida a aktivni uhli: zvySené vylucovani
salicylatd ledvinami zptisobené alkalickou reakci moce. Mezi podanim salicylatu a téchto latek je
nutné dodrzovat alespoil dvouhodinovy interval.

Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (a podobné molekuly) v preventivnich davkach
u pacientd mladSich 65 let: soucasné podavani ovliviiuje riiznou mérou hemostazu a zvysuje riziko
krvaceni. To by mélo byt brano v tivahu pfi pravidelnych klinickych kontrolach u pacient
mladsich 65 let 1écenych soucasné heparinem (nebo podobnymi molekulami) v preventivnich
davkach a kyselinou acetylsalicylovou v jakékoli davce. V ptipade potieby je vhodné provadét
laboratorni kontrolu.

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 v davkach uzivanych k inhibici agregace desticek: zvysené riziko krvaceni
(inhibice funkce trombocytl, podrazdéni gastroduodenalni sliznice kyselinou acetylsalicylovou).
Trombolytika: zvysené riziko krvaceni

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

Jina nesteroidni antiflogistika s kyselinou acetylsalicylovou v davkach uzivanych k inhibici
agregace desti¢ek: zvysené riziko gastrointestinalnich viedd a krvaceni.

Glukokortikoidy (s vyjimkou 1é€by nahrazujici hydrokortizon): s kyselinou acetylsalicylovou

v analgetickych ¢i v antipyretickych davkach (= 500 mg na davku a/nebo <3 g na den): zvySené
riziko krvéaceni; snizené hladiny salicylat v krvi béhem 1écby kortikosteroidy a riziko
predavkovani salicylaty po vysazeni.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin): zvy$ené riziko krvaceni.

Ibuprofen: Experimentalni tidaje ukazuji, ze ibuprofen miZe pfi soucasném podavani s kyselinou
acetylsalicylovou v nizkych davkach inhibovat jeji i€inek na agregaci desticek (viz bod 5.1).
Nicméné, omezenost téchto dat a nepiedvidatelna extrapolace udaji ziskanych ex vivo na klinicky
stav naznacuji, ze pro pravidelné uzivani ibuprofenu nelze vyvodit zadné definitivni zavéry a pfi
prilezitostném uzivani ibuprofenu neni zadny klinicky relevantni u¢inek pravdépodobny.

Léciva spojena s rizikem krvaceni (napf. pentoxifyllin, diltiazem): Z divodu mozného
aditivniho ucinku je u té€chto 1é¢iv zvysené riziko krvaceni. Sou¢asné podavani 1éCiv spojenych s
rizikem krvaceni vyzaduje opatrnost.

Metamizol: Ucinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytll mize byt pii sou¢asném
podavani s metamizolem snizen. U pacientil uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny
acetylsalicylové je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Acetazolamid: Z diivodu zvySeného rizika salicylatové toxicity (zvraceni, tachykardie,
hyperpnoe, dusevni zmatenost) nebo acetazolamidové toxicity (inava, letargie, somnolence,
zmatenost, hyperchloremicka metabolicka acidoza) je pii sou¢asném podéavani salicylati a
acetazolamidu doporucena zvysena opatrnost.

Kyselina valproova: Soucasné podavani salicylati a kyseliny valproové miize vést ke snizeni
schopnosti vazby kyseliny valproové na proteiny a muze inhibovat metabolismus kyseliny
valproové, z ¢ehoz vyplyva zvyseni celkové a volné kyseliny valproové v séru. Hladiny valproatu
je titeba béhem soucasného podavani pecliveé sledovat.

Nikorandil: U pacienti, ktefi soucasné¢ uzivaji nikorandil a NSAID, v¢etn¢€ kyseliny
acetylsalicylové, je zvySené riziko zavaznych komplikaci, jako napt. gastrointestinalni ulcerace,
perforace a krvaceni (viz bod 4.4).

Tenofovir: Soucasné podavani tenofovir-disoproxil-fumaratu a NSAID mize zvysit riziko
renalniho selhéni, a to zejména u pacientt, u kterych existuji rizikové faktory pro rendlni
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dysfunkci. Pokud je tedy tenofovir-disoproxil-fumarat podavan soucasné s NSAID, je tieba
adekvatné sledovat renalni funkce.

e Antidiabetika (zejména derivaty sulfonylurey) a inzulin: V pfipadé souc¢asného podavani
s kyselinou acetylsalicylovou dochazi k potenciaci hypoglykemického ucinku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi, kojeni

Tehotenstvi

Nizké davky (do 100 mg/den véetné):

Klinické studie ukazuji, Ze davky do 100 mg/den pro omezené porodnické pouziti, které vyzaduji
specializované sledovani, se zdaji byt bezpe¢né.

Dévky od 100 mg/den do 500 mg/den
Neexistuji dostatecné klinické zkusenosti s pouzitim davek od 100 mg/den do 500 mg/den. Proto nize
uvedena doporuceni pro davky 500 mg/den a vyssi plati také pro toto rozmezi davek.

Davky 500 mg/den a vyssi

Inhibice syntézy prostaglandinti miize nepiiznive ovlivnit pribéh téhotenstvi a/nebo embryofetalni
vyvoj. Vysledky epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratii, kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandinti v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1 % na priblizn€ 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvysSuje

s davkou a délkou trvani terapie.

U zvitat se prokdzalo, Ze podani inhibitort syntézy prostaglandinii vede ke zvySeni pre- a
postimplanta¢nich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych
malformaci vcetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandinti zvitatim

v prub&hu organogenetické faze gestace.

Od 20. tydne tchotenstvi miize Kyselina acetylsalicylova Panpharma zpisobit oligohydramnion v
disledku fetalni renalni dysfunkce. K tomuto stavu miize dojit kratce po zahdjeni lécby a je obvykle
reverzibilni po ukoncéeni 1écby. Krome toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vét$ina po ukoncéeni 1é¢by odeznéla.

Z téchto diivodli nema byt b€hem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi kyselina acetylsalicylova
podavana, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud piipravek Kyselinu acetylsalicylova Panpharma uziva
zena v dobg, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, davka ma
od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit prenatalni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé ndlezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt 1écba kyselinou acetylsalicylovou ukon¢ena.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pred¢asna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- renalni dysfunkeci (viz vyse);
vystavit matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvaceni v disledku antiagregac¢niho G¢inku, ktery se muize
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
kontraindikovano (viz bod 4.3). Davky do 100 mg/den v¢etné mohou byt pouzity pouze za ptrisného
porodnického sledovani.

Kojeni

Kyselina acetylsalicylova pfechdzi do matefského mléka, a proto se pii jejim podavani kojeni
nedoporucuje (viz bod 4.4).
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Fertilita
Kyselina acetylsalicylova mtze ovlivnit ovulaci a zapficinit tak poruchu fertility u Zen (viz bod 4.4).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1écivy piipravek nema zadny vliv na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence vyskytu uvedenych nezddoucich ucinkli neni zndma (z dostupnych dajt ji nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému

Priznaky hemoragie (epistaxe, gingivoragie, purpura aj.) a zvySena krvacivost. Tyto ptiznaky
pretrvavaji 4 az 8 dni po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. Zvysené riziko krvaceni se tyka i
chirurgickych zakrokt. Trombocytopenie, pancytopenie, bicytopenie, aplasticka anémie, selhdni
kostni dfené, agranulocytdza, neutropenie, leukopenie.

Poruchy imunitniho systému
Angioneuroticky edém, astma a anafylakticka reakce.

Poruchy nervového systemu

Tinitus, pocit snizeni sluchové ostrosti, bolesti hlavy, zavraté. Toto jsou vétSinou ptiznaky
predavkovani.

Intrakranialni krvaceni, které mize byt pfedev§im u starSich pacientii fatalni.

Cévni poruchy
Potencialné fatalni krvaceni, vaskulitida v¢etné Henoch-Schonleinovy purpury.

Srdecni poruchy
Kounisiiv syndrom (vazospasticka alergicka angina / alergicky infarkt myokardu) jako hypersenzitivni
reakce na kyselinu acetylsalicylovou).

Gastrointestinalni poruchy

Dyspepsie, bolest bricha, pepticky vied zaludku a duodena, okultni nebo zjevna gastrointestinalni
hemoragie (hematemeza, meléna aj.), kterd miize vést k anemii z nedostatku zeleza. Gastrointestinalni
krvaceni se zvySuje se zvySovanim davky.

Horni ¢ast zazivaciho traktu: ezofagitida, erozivni duodenitida, erozivni gastritida, ezofagealni
ulcerace, perforace.

Dolni ¢ast zazivaciho traktu: vied tenkého (jejunum, ileum) a tlustého (kolon a rektum) stieva, 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 anamnézu
zavaznych pithod postihujicich GIT. Cetnost vyskytu neni znama.

Akutni pankreatitida v kontextu hypersenzitivni reakce zpiisobené kyselinou acetylsalicylovou.

Poruchy jater a zlucovych cest
Zvyseni hladiny jaternich enzym, poskozeni jater, pfedevsim hepatocelularni.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Dlouhodobé uzivani muze zpusobit nekardiogenni plicni edém, ktery se také mize objevit v
souvislosti s hypersenzitivni reakci na kyselinu acetylsalicylovou.

Bronchospazmus a astma.

Poruchy kiize a podkozni tkané
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Kopftivka, kozni reakce, fixni Iékovy exantém.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Selhani ledvin.

Poruchy reprodukcniho systému a prsu
Kyselina acetylsalicylova mtze prodluzovat porod. Hematospermie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Reyetiv syndrom (viz bod 4.4).
Reakce v misté vpichu: misto vpichu miize byt bolestivé a mize se objevit lokalni reakce.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptipady predavkovani nebyly hlaSeny. Kyselina acetylsalicylova je toxicka v davkach mezi 200 mg/kg
a 300 mg/kg peroralné.

Riziko pfedavkovani je tfeba brat v tivahu u starSich pacientd a zejména u malych déti (predavkovani
pii lé¢beé nebo Castéji nahodna intoxikace), kde mize byt pfedavkovani fatalni.

Klinické ptiznaky:

- stiedni intoxikace: tinitus, pocit sniZzeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy, zavraté. Tyto ptiznaky
ustupuji pii snizeni davky salicylatu.

- zavazna intoxikace: horecka, hyperventilace, ketoza, respiracni alkaldza, metabolicka acidoza,
kéma, kardiovaskularni selhani, respiraéni insuficience, zavazna hypoglykemie.

- Pti akutnim a chronickém pfedavkovani kyselinou acetylsalicylovou se miize objevit Zivot
ohrozujici nekardiogenni plicni edém (viz bod 4.8).

- Predavkovani salicylaty mize predev§im u mensich déti zptisobit zavaznou hypoglykemii a
potencialné fatalni otravu.

- U déti mtze byt predavkovani fatalni jiz pti jednorazovém poziti davky 100 mg/kg.

Lécba predavkovani:

- Okamzity pfevoz do nemocnice.

- Qastrointestinalni lavaz a podéani aktivované¢ho uhli.
- Kontroly acidobazické rovnovahy.

- Alkalizace moci s monitorovanim pH moci.

- Hemodialyza v ptipadé zavazné otravy.

- Symptomaticka IéCba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antikoagulancia, antiagregancia kromé heparinu

ATC Kklasifikace: BO1A C06
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Kyselina acetylsalicylova je inhibitorem trombocytarni aktivace: blokovanim acetylace desti¢kové
cyklooxygenazy zabranuje syntéze tromboxanu A», fyziologického aktivatoru, ktery je vylu€ovan
trombocyty.

Klinické farmakologické studie lysin acetylsalicylatu prokazaly, Ze u¢inna koncentrace kyseliny
acetylsalicylové v plazmé¢ je dosazena rychle po intravenoznim podani: to vede k uplné inhibici
syntézy sérového thromboxanu B> béhem 5 minut.

Kyselina acetylsalicylova snizuje syntézu endothelidlniho prostacyklinu: klinicky vyznam tohoto
ucinku nebyl dosud objasnén.

Experimentalni tidaje ukazuji, ze ibuprofen muze pti soucasném podéavani s kyselinou
acetylsalicylovou v nizkych davkach inhibovat jeji i€inek na agregaci desticek. Ve studii, kde byla
podavana jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem 8 hodin pted uzitim nebo 30 minut po uziti
kyseliny acetylsalicylové s okamzitym uvolniovanim (81 mg), bylo zji$téno sniZeni uc¢inku kyseliny
acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Nicméné€, omezenost t€chto dat

a neptredvidatelnd extrapolace dajt ziskanych ex vivo na klinicky stav naznacuji, ze pro pravidelné
uzivani ibuprofenu nelze vyvodit zadné definitivni zavéry a pii piilezitostném uzivani ibuprofenu
neni zadny klinicky relevantni uc¢inek pravdépodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozpusténi lysin acetylsalicylatu v rozpoustédle na injek¢ni roztok je rychlé a uplné.

Kyselina acetylsalicylova je rychle deacetylovana na kyselinu salicylovou plazmatickymi esterazami.
Kyselina salicylova se vaze vyhradné na bilkoviny krevni plazmy.

Kyselina acetylsalicylovd mé polocas eliminace piiblizn¢ 15-20 minut, zatimco polocas kyseliny
salicylové je mezi 2,5 az 3 hodinami, ale mize byt jest¢ delsi, podle vySe podané davky.
Vylucovani mo¢i se zvysSuje se vzristajicim pH moci.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Bezpecnost piipravku je oveéfena dlouhodobou klinickou praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Glycin, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésici.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla obsahujici bily prasek, bromobutylova pryzova zatka,
Al uzavér a ampulka z bezbarvého skla s OPC (one point cut) odlamovacim systémem obsahujici
rozpoustédlo, vlozka z plastu s prepazkami, krabicka.

Velikost baleni:

e  6x injekeni 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.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Rozpust'te obsah lahvicky v 5 ml vody na injekei tésné pied pouZzitim.
Ptipravek aplikujte intraven6zné béhem 1-3 minut.

Ptipravek miize byt podan spolecné s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu. Nesmi se
michat v jedné stiikaCce s jinymi parenteradlné¢ podavanymi piipravky.
Roztok, ktery neni ¢iry nebo obsahuje krystaly, zlikvidujte.
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