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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Carlagirin
100 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylovej.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biela az takmer biela, okrihla, SoSovkovita tableta s deliacou ryhou na jednej strane, priemer 7 mm.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie

na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Carlagirin je indikovany dospelym na liecbu:

- nestabilnej anginy pektoris — ako st¢ast’ Standardnej liecby

- akutneho infarktu myokardu — ako sucast’ Standardnej liecby

- ako prevencia opakovaného infarktu

- po chirurgickych alebo inych interven¢nych vykonoch na artériach (napr. po aortokoronarnom
premosteni (aortocoronary venous bypass, ACVB), pri perkutannej transluminalnej koronarnej
angioplastike (percutaneous transluminal coronary angioplasty, PTCA)

- prevencia prechodnych ischemickych atakov (transient ischemic attack, TIA) alebo mozgového
infarktu po predchadzajacich prejavoch

Upozornenie: Carlagirin nie je indikovany na liecbu bolesti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Nestabilna angina pektoris

Denna davka je 100 — 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Pre lep$iu znasanlivost’ sa odporuca denna
davka 1 tableta Carlagirinu, ¢o zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Akittny infarkt myokardu

Denné davka je 100 mg kyseliny acetylsalicylovej. Odporuc¢ana denna davka je 1 tableta Carlagirinu,
¢o zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylove;j. Pri liecbe akutneho infarktu myokardu sa ma prva

tableta pozut’.

Prevencia opakovaného infarktu
Odporacana denné davka su 3 tablety Carlagirinu, ¢o zodpoveda 300 mg kyseliny acetylsalicylove;.
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Po chirurgickych alebo inych intervenénych vykonoch na artériiach (napr. po ACVB, pri PTCA)
Denna davka je 100 — 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Pre lepSiu znasanlivost’ sa odporuca denna
davka 1 tableta Carlagirinu, ¢o zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej. Najvhodnejsi ¢as na
zacatie lie¢by Carlagirinom po ACVB je 24 hodin po operacii.

Prevencia prechodnych ischemickych atakov alebo mozgovych infarktov po predchadzajicich
prejavoch

Denné davka je 100 — 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Pre lep$iu znasanlivost’ sa odporuca denna
davka 1 tableta Carlagirinu, ¢o zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Starsi pacienti

Kyselina acetylsalicylova sa ma u starSich pacientov pouzivat’ s opatrnostou kvoli vaésej nachylnosti
na neziaduce uc€inky. Ak nie je pritomna zdvazna rendlna alebo hepatalna insuficiencia (pozri Casti 4.3
a4.4), odporuca sa zvycCajna davka pre dospelych. Liecba sa ma sledovat’ v pravidelnych intervaloch.

Pediatricka populacia
Kyselina acetylsalicylova sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku do 16 rokov okrem
odporucania lekara, ak prinos prevazi riziko (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene a obliciek
Kyselina acetylsalicylova sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so stredne tazkou poruchou
funkcie obli¢iek alebo pecene (kontraindikovana, ak je porucha zavazna, pozri Casti 4.3 a 4.4).

Spdsob podavania
Tablety sa prehltaju veelku s dostatoénym mnozstvo tekutiny. Uzivaji sa po jedle.
Pri liecbe akutneho infarktu myokardu sa ma prva tableta pozut’.

4.3 Kontraindikacie

Carlagirin sa nesmie pouzivat’ v nasledovnych pripadoch:

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- precitlivenost’ na iné salicylaty

- astma v anamnéze, ktora bola vyvolana podavanim salicylatov alebo liekov s podobnym
ucinkom, najmé po nesteroidovych protizapalovych liekoch

- gastrointestinalne vredy vratane chronickej alebo rekurentnej vredovej choroby v anamnéze
alebo gastrointestinalne krvacanie v anamnéze, alebo iné druhy krvécania, ako napr.
cerebrovaskularne hemoragie v anamnéze

- hemoragicka diatéza, poruchy koagulécie, ako su hemofilia a trombocytopénia

- dna

- zavazna porucha funkcie obliciek

- zavazna porucha funkcie pecene

- zavazné zlyhavanie srdca

- kombinacia s metotrexatom v davkach 15 mg/tyzden alebo vysSich (pozri ¢ast’ 4.5)

- davky > 100 mg/den pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.6)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kyselina acetylsalicylova sa ma pouzivat’ s osobitnou opatrnost’ou v nasledovnych pripadoch:

- precitlivenost’ na iné analgetika, protizapalové lieky alebo antireumatika alebo pri inych
alergiach

- subezna liecba antikoagulanciami (pozri Cast 4.5)

- stredne t'azka porucha funkcie pecene

- u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov s poruchou centralnej cirkulacie
(napr. ochorenie rendlnych artérii, kongestivne zlyhdvanie srdca, deplécia objemu, vel'ky
chirurgicky zékrok, sepsa alebo masivne krvacanie), pretoze kyselina acetylsalicylova moze
d’alej zvySovat riziko poruchy funkcie obli¢iek a potencidlneho rozvoja akttneho zlyhania
obliciek
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- prvy a druhy trimester gravidity
- dojcenie

U pacientov, ktori maju zavazny nedostatok glukoza-6-fosfat-dehydrogenazy méze kyselina
acetylsalicylova vyvolat’ hemolyzu alebo hemolyticku anémiu. Faktory, ktoré mozu zvySovat riziko
hemolyzy st napr. vysoké davky, horticka alebo akutne infekcie.

Ibuprofén moéze interferovat’ s inhibi¢nym uc¢inkom kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych
dosticiek. Pacienti maju informovat’ lekara, Ze uzivaju ibuprofén (pozri Cast’ 4.5).

Kyselina acetylsalicylova méze vyvolat’ bronchospazmus a navodit’ astmatické zachvaty alebo iné
reakcie precitlivenosti. Rizikovymi faktormi st pritomnost’ astmy, sennd nadcha, nosové polypy alebo
chronické respiracné ochorenie. Plati to aj pre pacientov, u ktorych sa objavila alergické reakcia (napr.
kozné reakcie, svrbenie a zihl'avka) po inych lieCivach.

V dosledku inhibi¢ného ucinku na agregaciu trombocytov, ktory mdze pretrvavat’ niekol’ko dni po
podani, méZze viest kyselina acetylsalicylova k zvySeniu krvacavosti pocas a po chirurgickych
zakrokoch (vratane malych chirurgickych zakrokov, ako je extrakcia zuba).

Pri nizkom dévkovani kyselina acetylsalicylova znizuje vylu€ovanie kyseliny mocovej. Mdze to
vyvolat’ zachvat dny u pacientov s predispoziciou.

Pri podavani detom existuje mozna suvislost’ medzi kyselinou acetylsalicylovou a Reyovym
syndromom. Reyov syndrom je zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen a moze byt
fatalne. Z tohto dovodu sa kyselina acetylsalicylova nesmie podavat’ detom a dospievajucim.

Pacienti maju hlasit’ svojmu lekarovi akékol'vek nezvycajné prejavy krvacania. Ak sa objavi
gastrointestinalne krvacanie alebo tvorba vredov, liecba sa musi ukonc¢it’.

Zavazné kozné reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, boli hlasené zriedkavo
v stvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej (pozri ¢ast’ 4.8). Lie¢ba Carlagirinom sa ma ukoncit’
pri prvom vyskyte koznej vyrazky, mukoéznych 1€zii alebo inych priznakoch hypersenzitivity.

U pacientov lie¢enych kyselinou acetylsalicylovou boli zriedkavo hlasené pripady akutnej ischémie
myokardu s infarktom myokardu alebo bez neho ako stucast’ reakcie z precitlivenosti (Kounisov
syndrém). V pripade potvrdeného Kounisovho syndromu sposobeného kyselinou acetylsalicylovou sa
ma liecba Carlagirinom okamzite ukoncit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombindacie

Metotrexat (pouzivany v davke 15 mg/tyzden alebo vyssej)

Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (zniZzeny renalny klirens metotrexatu spdsobeny
kyselinou acetylsalicylovou a vytesiiovanie metotrexatu salicylatmi z viazby na plazmatické proteiny
(pozri Cast 4.3)).

Kombindcie vyzadujiice opatrnost’ pri pouzivani

Metotrexat (pouzivany v davke nizsej ako 15 mg/tyzden)
Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (zniZzeny renalny klirens metotrexatu sposobeny
kyselinou acetylsalicylovou a vytesiiovanie metotrexatu salicylatmi z vézby na plazmatické proteiny).

Antikoagulancia, trombolytika/ iné inhibitory agregdcie trombocytov
Zvysené riziko krvacania.

Iné nesteroidové antiflogistika so salicylatmi vo vysokych davkach
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V dosledku synergického uc¢inku je zvysené riziko vzniku vredov a gastrointestinalneho krvacania.

Inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
V dosledku pravdepodobného synergického ucinku je zvySené riziko krvacania v hornej Casti
gastrointestinalneho traktu.

Digoxin a litium

Kyselina acetylsalicylova ovplyviiuje vylucovanie digoxinu a litia oblickami, ¢im sa zvySuju
plazmatické koncentracie. Na zaciatku a na konci liecby kyselinou acetylsalicylovou sa odporuca
sledovanie plazmatickych koncentracii digoxinu a litia. M6Ze byt’ potrebna uprava davky.

Antidiabetika, napr. inzulin, derivaty sulfonylmocoviny

Zvyseny hypoglykemicky u¢inok vyvolany vysokymi davkami kyseliny acetylsalicylovej indukovany
hypoglykemickym uc¢inkom kyseliny acetylsalicylovej a vytesiiovanim derivatov sulfonylmocoviny
z vézby na plazmatické proteiny.

Diuretika a antihypertenziva

NSAID mézu znizovat’ antihypertenzivny u¢inok diuretik (ako je furosemid, spironolakton, kanreonat)
a inych antihypertenziv. Je potrebné monitorovat’ krvny tlak.

Tak ako pri inych NSAID, stubezné pouzivanie s ACE inhibitormi a diuretikami zvySuje riziko
akutneho renalneho zlyhania prostrednictvom zniZenej glomerularnej filtracie v dosledku znizenej
syntézy renalnych prostaglandinov. Na zaciatku lieCby sa odporuca hydratovanie pacienta a sledovanie
renalnej funkcie.

Inhibitory karboanhydrdzy (acetazolamid)
Moze viest k zavaznej acidoze a zvySenej toxicite na centralny nervovy systém.

Systemové kortikosteroidy, okrem hydrokortizonu pouzivaného ako substitucna liecba pri Addisonovej
chorobe

Pocas liecby kortikosteroidmi boli pozorované znizené koncentrécie salicylatov v krvi a okrem toho
existuje riziko predavkovania salicylatmi kvoli zvySeniu ich eliminacie posobenim kortikosteroidov po
ukonceni liecby.

Kyselina valproova
Zvysena toxicita kyseliny valproovej kvoli zniZzeniu vdzby valproatu na sérovy albumin.

Alkohol
Zvysené riziko poskodenia gastrointestinalnej sliznice a predizeny &as krvacania v dosledku
aditivnych ucinkov kyseliny acetylsalicylovej a alkoholu.

Urikozurika, ako sit benzbromaron, probenecid
Znizeny urikozuricky u€inok (kompeticia s kyselinou mocovou pri eliminacii v oblickovych
tubuloch).

Ibuprofén

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén modze inhibovat’ antiagregacny ucinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej, ak sa podévaju subezne. Dostupné udaje st vSak obmedzené a neumoziuju
preniest’ tdaje ex vivo do klinickej praxe, nemozno teda vyvodit’ Ziadne jednozna¢né zavery pre
pravidelné uzivanie ibuprofénu, ale pri prilezitostnom pouzivani ibuprofénu sa nepredpoklada Ziadny
klinicky vyznamny t¢inok (pozri Cast’ 5.1).

Metamizol

Ak je metamizol pouzivany subezne s kyselinou acetylsalicylovou, mdze znizit’ jej ii€inok na
agregaciu krvnych dostic¢iek. Pacientom, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucely, ma byt’ tato kombinacia podavana s opatrnost'ou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Fertilita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov.

Gravidita

Nizke davky (do a vratane 100 mg/dern):

Klinické studie naznacuju, ze davky do 100 mg/dent na obmedzené pouzitie v porodnictve, ktoré
vyzaduju osobitné sledovanie, sa javia ako bezpecné.

Davky vyssie ako 100 mg/den a az do 500 mg/den:

S uzivanim davok nad 100 mg/deni do 500 mg/den nie su dostato¢né klinické skusenosti. Nizsie
uvedené odporucania tykajice sa davok 500 mg/den a vyssich, platia preto aj pre toto davkovacie
rozmedzie.

Davky 500 mg/den a vyssie:

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze negativne ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryofetalny vyvin.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznacuji zvysené riziko potratov a malformacii po pouZiti
inhibitora syntézy prostaglandinov v skorej faze gravidity. Predpoklada sa, ze riziko sa zvySuje

so zvy$ovanim davky a dizkou lie¢by. Dostupné udaje nepodporuji Ziadnu stvislost medzi uzivanim
kyseliny acetylsalicylovej a zvySenym rizikom potratov. Dostupné epidemiologické tidaje o vplyve
kyseliny acetylsalicylovej na vznik malformacii nie su konzistentné, nemozno vsak vylicit’ zvySené
riziko gastroschizy. Prospektivna §tadia so 14 800 parmi matka-diet’a, ktoré boli vystavené ucinku
kyseliny acetylsalicylovej v skorej faze gravidity (prvy az stvrty mesiac), nepotvrdila Ziadnu stavislost’
so zvySenym vyskytom malformacii.

Stadie na zvieratach potvrdili reprodukéni toxicitu (pozri Gast’ 5.3).

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie kyseliny acetylsalicylovej sposobit’ oligohydramnion

v dosledku poruchy funkcie oblic¢iek plodu. Tento stav sa mdze objavit’ kratko po zacati liecby a je
zvycajne reverzibilny po jej ukoncéeni. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady
zuzenia ductus arteriosus, z ktorych vacsina ustupila po ukonceni lie¢by. Pocas prvého a druhého
trimestra gravidity sa lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej nemaju podavat, ak to nie je
nevyhnutné.

Ak lieky s obsahom kyseliny acetylsalicylovej uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo v prvom a
Po expozicii kyseliny acetylsalicylovej pocas niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdna sa ma zvazit
predpdorodné monitorovanie zamerané na zistenie oligohydramnionu a zGzenia ductus arteriosus. Ak
sa zisti oligohydramnion alebo z0zenie ductus arteriosus, liecba kyselinou salicylovou sa ma ukoncit’.

V trefom trimestri gravidity mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit plod:

- kardiopulmonalne;j toxicite (predcasna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a pl'ucna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a novorodeneca na konci gravidity:

- moznému prediZzeniu Easu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnat
dokonca po vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ktora ma za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod;

Z tychto dovodov je kyselina acetylsalicylova v davkach vyssich ako 100 mg/den kontraindikovana
v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.3). Davky do 100 mg/den vratane mdzu byt pouzité len za
prisneho monitorovania pri porode.

Dojcenie
Salicylaty a ich metabolity v malych mnozstvach prestupuji do materského mlieka.
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Ked'Ze sa doposial’ na dojcatach pri prilezitostnom pouziti nepozorovali neziaduce ucinky, prerusenie
dojcenia zvycCajne nie je nevyhnutné. Pri pravidelnom pouZzivani alebo pri pouzivani vysokych davok
je vsak dojcenie potrebné vcas prerusit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Carlagirin nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’

stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su zaradené na zaklade tried organovych systémov podl'a databazy MedDRA pod
hlavickami s uvedenim frekvencie podl'a nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z

dostupnych udajov).
Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduci ucinok
Poruchy krvi a lymfatického vel'mi krvacanie do gastrointestinalneho traktu,
systému zriedkavé krvacanie do mozgu (najmé u pacientov
s nekontrolovanou hypertenziou a/alebo so
subeznou liecbou antihemostatickymi lieivami)
nezname krvacanie pocas operacie, hematom, epistaxa,
urogenitalne krvacanie, krvacanie z d’asien,
akutna a chronicka posthemoragicka
anémia/anémia z nedostatku zeleza (napr. v
dosledku skrytého mikrokrvacania), hemolyza
a hemolyticka anémia u pacientov so zavaznymi
formami nedostatku gluko6za-6-fosfat
dehydrogendzy
Poruchy imunitného systému | zriedkavé hypersenzitivne reakcie vratane priznakov, ako st
vyrazka, urtikaria, edém, pruritus, rinitida, nazalna
kongescia
vel'mi anafylaktické reakcie vratane Soku
zriedkavé
Poruchy ucha a labyrintu nezname vertigo, tinitus (mozu byt zapri¢inené
predavkovanim)
Poruchy srdca a srdcovej nezname Kardiorespiraéna tieset?
¢innosti Kounisov syndrom”
Poruchy gastrointestinalneho | Casté dyspepsia, gastrointestinalna a abdominalna
traktu bolest’
zriedkavé gastrointestinalny zapal, pepticky vred, krvacanie
do zaludka
vel'mi vred spojeny s krvacanim a perforaciou
zriedkavé
Poruchy pecene a zlcovych vel'mi prechodné porucha funkcie pecene so zvySenymi
ciest zriedkavé pecenovymi transaminazami
Poruchy kozZe a podkozného vel'mi buldzne reakcie vratane Stevensovho-
tkaniva zriedkavé Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy
Poruchy oblic¢iek a mocovych | nezname porucha funkcie obli¢iek, akiitne renalne zlyhanie

ciest

4V kontexte zavaznych alergickych reakcii.

* Aktitna ischémia myokardu s infarktom myokardu alebo bez neho ako stcéast reakcie z

precitlivenosti, pozri Cast’ 4.4.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Hoci existuji vyznamné rozdiely medzi jednotlivymi osobami, za toxickt davku sa povazuje davka
priblizne 200 mg/kg u dospelych a 100 mg/kg u deti. Letalna ddvka kyseliny acetylsalicylovej je 25—
30 g. Plazmatické koncentracie salicylatov nad 300 mg/l znamenajt intoxikéaciu. Plazmatické
koncentracie nad 500 mg/l u dospelych a 300 mg/1 u deti sposobuji obvykle zavazn1 toxicitu.
Predavkovanie moze byt skodlivé pre starSich pacientov a predovsetkym pre malé deti (terapeutické
predavkovanie alebo ¢asté neumyselné intoxikacie mézu byt fatalne).

Priznaky stredne zavaznych intoxikacii
Tinitus, poruchy sluchu, bolest” hlavy, vertigo, zmétenost’ a gastrointestinadlne symptémy (nauzea,
vracanie a bolest’ brucha).

Priznaky zévaznych intoxikdcii

Priznaky suvisiace so zavaznou poruchou acidobazickej rovnovahy. Jej prvym priznakom je
hyperventilacia, ktora ma za nasledok respiracnu alkal6ézu. Respiracna acidéza vznika ako nasledok
utlmenia dychacieho centra. Okrem toho metabolicka acidoza sa vyskytuje aj ako vysledok
pritomnosti salicylatov.

Ked’Zze mladsie deti sa casto dostavia k lekarovi az v neskorom §tadiu intoxikacie, je u nich obvykle
pritomna acidéza.

Dalej sa mozu objavit' tieto symptomy: hypertermia a potenie veduce k dehydratécii, prejavujiice sa:
nepokojom, kf¢mi, halucinaciami a hypoglykémiou. Utlm nervového systému méze viest’ ku kome,
kardiovaskularnemu kolapsu alebo zastaveniu dychania.

Liecba

Pri poziti toxickej davky je nutna hospitalizacia. Pri stredne zavaznej intoxikacii je potrebné sa
pokusit’ o vyvolanie vracania.

Ak je tento pokus neuspesny, ma sa v prvej hodine po poziti vyznamného mnozstva lieku zacat’

s gastrickou lavaZou. Néasledne sa poda aktivne uhlie (adsorbent) a siran sodny (laxativum).

Aktivne uhlie sa méze podat’ v jednorazovej davke (50 g u dospelych, 1 g/kg telesnej hmotnosti u deti
vo veku do 12 rokov).

Alkalizacia mocu (250 mmol NaHCOs3 pocas 3 hodin) so su¢asnou kontrolou pH mocu.

Pri zavaznej intoxikacii sa ma uprednostnit’ hemodialyza.

Dalsie priznaky sa lie¢ia symptomaticky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antikoagulancia, antitrombotikd; antiagregancia trombocytov okrem
heparinu, ATC koéd: BO1AC06

Kyselina acetylsalicylova inhibuje aktivaciu trombocytov: blokovanim ich cyklooxygenazy
prostrednictvom acetylacie sa inhibuje syntéza tromboxanu A,, ¢o je fyziologicka aktivacna latka
uvolnovana trombocytmi, ktord zohrava ulohu pri komplikaciach ateromatoznych 1ézii.

Inhibicia TXA, syntézy je ireverzibilna, pretoZze trombocyty, ktoré nemaju jadro, nie st schopné

(z dévodu neschopnosti syntézy proteinov) syntetizovat’ novu cyklooxygenazu, ktora bola acetylovana
kyselinou acetylsalicylovou.

Opakované davky od 20 do 325 mg sa podielaji na inhibicii enzymatickej aktivity od 30 do 95 %.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vzhl'adom na ireverzibilnll povahu vizby pretrvava tento uc¢inok celu dobu Zivotnosti trombocytu (7—
10 dni). Inhibi¢ny ucinok sa nevycerpa pri dlhodobej lieCbe a enzymaticka aktivita postupne opét’
zacina po obnove trombocytov 24 az 48 hodin po preruseni liecby.

Kyselina acetylsalicylova predlzuje krvacavost’ v priemere o 50 az 100 %, mozno vSak pozorovat’
individualne rozdiely.

Experimentalne idaje naznacuju, Ze ibuprofén moze inhibovat’ uc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov, ak sa s filou poddva subezne. V jednej §tidii sa zistilo, Ze
ak sa podala jednorazova dédvka 400 mg ibuprofénu 8 hodin pred alebo 30 minut po davke kyseliny
acetylsalicylovej (81 mg) s okamzitym uvol'novanim, doslo k znizeniu G¢inku kyseliny
acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov. Avsak, obmedzenia tychto
udajov a neistota extrapolacie udajov zo Studii ex vivo do klinickej praxe vSak naznacuji, Ze nie je
mozné urobit’ spol'ahlivé zavery ohl'adom pravidelného uZivania ibuprofénu a nepredpoklada sa, Ze pri
obcasnom uziti ibuprofénu sa prejavi klinicky vyznamny ucinok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa kyselina acetylsalicylova rychlo a uplne absorbuje z gastrointestinalneho

traktu. Kyselina acetylsalicylova sa premieia na hlavny aktivny metabolit, kyselinu salicylov,
v priebehu absorpcie a po absorpcii. Maximalne plazmatické koncentracie kyseliny acetylsalicylovej
sa dosahuji po 10-20 minttach a kyseliny salicylovej po 0,3-2 hodinach.

Distribticia

Kyselina acetylsalicylova aj kyselina salicylova sa vyznamne viazu na plazmatické proteiny a rychlo
sa distribuuju do vsetkych Casti tela. Kyselina salicylova prechadza do materského mlieka a prestupuje
placentou.

Biotransformaécia

Kyselina acetylsalicylova sa rychlo metabolizuje na kyselinu salicylovi.

Dalsie metabolity st konjugaty kyseliny salicylovej s glycinom (kyselina salicylurova),

éter-a esterglukuronid kyseliny salicylovej (salicylfenolglukuronid a salicylacylglukuronid)

a oxidaciou kyseliny salicylovej vznikajica kyselina gentizova a jej konjugaty s glycinom (kyselina
gentizurova).

Eliminécia
Kyselina salicylova sa v prevaznej miere eliminuje metabolizaciou v peceni.

Kinetika eliminécie kyseliny salicylovej je zavisla od davky, pretoZe jej metabolizmus je limitovany
kapacitou pecenovych enzymov. Elimina¢ny pol¢as sa pohybuje medzi 2-3 hodinami po nizkych
davkach, az do priblizne 15 hodin po vysokych davkach. Kyselina salicylova a jej metabolity sa
vylucuju predovsetkym oblickami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V experimentalnych stididch na zvieratach sa nepreukazalo, ze salicylaty poskodzuji iné organy ako
oblicky.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Mutagenita kyseliny acetylsalicylovej bola podrobne testovana in vitro a in vivo. Vysledky
nepreukazali ziadny dékaz o mutagénnom uc¢inku. Dlhodobé studie s kyselinou acetylsalicylovou na
mysSiach a potkanoch nepreukazali Ziadny dokaz samostatného karcinogénneho potencialu kyseliny
acetylsalicylove;j.

Reprodukéné toxicita
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V studiach na zvieratach a na urcitom pocte roznych druhov zvierat sa prejavili teratogénne ucinky
salicylatov. Po prenatalnej expozicii sa popisali implanta¢né defekty, embryotoxicke a fetotoxické
ucinky a u potomkov bola zhorSena schopnost’ ucit’ sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kukuri¢ny Skrob
praskovana celul6za

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehladny PVC/PVdC/Al blister, papierova skatul'ka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Velkosti balenia: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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