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Pisomna informacia pre pouZivatela

Abrea 75 mg
gastrorezistentné tablety
Abrea 100 mg
gastrorezistentné tablety
Abrea 160 mg
gastrorezistentné tablety

Kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Abrea a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abreu
Ako uzivat’ Abreu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Abreu

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Co je Abrea a na €o sa pouZiva

Abrea obsahuje kyselinu acetylsalicylova, ktora v malych davkach patri do skupiny liekov
nazyvanych antitrombotika (brania zhlukovaniu krvnych dostic¢iek). Krvné dosti¢ky st drobné bunky
v krvi, ktoré sposobuju zrazanie krvi a su stiCast'ou trombozy (zrazanie krvi v cievach). Ked’ sa v tepne
objavi krvna zrazenina, zastavi sa pradenie krvi a zamedzi sa prisun kyslika. Ked’ sa to stane v srdci,
mdze to sposobit’ srdcovy zachvat alebo srdcovil anginu; v mozgu to mdze spdsobit’ cievnu mozgovi
prihodu (mrtvicu).

Abrea sa pouziva sa na zniZenie rizika tvorby krvnych zrazenin, a tym sa nasledne predchadza:

- srdcovym zachvatom

- miftvici

- srdcovo-cievnym problémom u pacientov, ktori maju stabilnti alebo nestabilni srdcovi anginu
(druh bolesti na hrudniku).

Abrea sa tieZ pouziva na zamedzenie tvorby krvnych zrazenin po urcitych typoch operécii srdca
s ciel'om rozsirit’ alebo odblokovat’ krvné cievy.

Tento liek sa neodportica na liecbu akutnych (nahlych) stavov. MozZe sa pouzivat’ len ako preventivna
liecba.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abreu

NeuZivajte Abreu
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- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné salicylaty alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). NSAID sa
Casto pouzivaju na artritidu alebo reumatizmus a bolest’.

- ak ste mali astmaticky zachvat alebo opuch niektorych Casti tela, napr. tvare, pier, hrdla alebo
jazyka (angioedém) po uziti salicylatov alebo NSAID.

- ak momentélne mate alebo ste niekedy mali vredy vo vasom zalidku alebo tenkom Creve alebo
iny typ krvacania, ako je mftvica (krvacanie do mozgu).

- ak ste niekedy mali problém, ze sa spravne nezrazala vasa krv.

- ak mate zavazné problémy s pecetiou alebo oblickami.

- ak mate zavazné problémy so srdcom, ktoré mézu sposobit’ dychavic¢nost’ alebo opuch ¢lenkov

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva; nesmiete uzivat’ davky vyssie ako 100 mg na den
(pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

- ak uzivate liek s lieCivom nazyvanym metotrexat (napr. ak mate nador alebo reumatoidnu
artritidu, zapalové ochorenie kibov) v davkach vyssich nez 15 mg za tyzden.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Abreu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate t'azkosti s vaSimi oblickami, pe¢eniou alebo srdcom

- ak mate alebo ste niekedy mali problémy s vasim zalidkom alebo tenkym ¢revom

- ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak

- ak ste astmatik, mate sennti nadchu, nosové polypy alebo iné chronické (pretrvavajuce) dychacie
ochorenia; kyselina acetylsalicylova méze vyvolat’ astmaticky zachvat

- ak ste niekedy mali dnu

- ak mate silnt menstruaciu

- ak mate nedostatok enzymu gluko6za-6-fosfatdehydrogenaza (G6PD)

Okamzite musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa vase priznaky zhorsia alebo ak pocitite zdvazné
alebo neocakavané vedl'ajsie ucinky, napr. nezvycajné priznaky krvacania, zavazné kozné reakcie
alebo iny prejav silnej alergie (pozri Cast’ ,,Mozné vedlajsie G¢inky*).

Oznamte svojmu lekérovi, ak sa chystéte na operaciu (hoci aj malu ako je vytrhnutie zuba), pretoze
kyselina acetylsalicylova zried’uje krv a moze zvySovat’ riziko krvacania.

Musite dbat’ o to, aby ste neboli dehydratovany (pocit sméadu so suchymi ustami), ked’ze sucasné
uzivanie kyseliny acetylsalicylovej moze sposobit’ zhorSenie funkcie obliciek.

Tento liek nie je vhodny ako liek proti bolesti alebo horucke.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, alebo ak si nie¢im nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci

Kyselina acetylsalicylova pri podavani detom moze vyvolat’ Reyeov syndrom. Reyeov syndrom je
vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a peCen a moze ohrozovat zivot. Z tohto dévodu sa
Abrea nesmie podavat’ detom a dospievajucim Vo veku menej ako 16 rokov, pokial tak neurci lekar.

Iné lieky a Abrea
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa kyselina acetylsalicylova uZiva stiibezne s inymi liekmi na:

- zriedenie krvi/predchadzanie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin, heparin, klopidogrel,
alteplaza)

- zamedzenie odvrhnutia organu po transplantacii (cyklosporin, takrolimus)

- vysoky krvny tlak (napr. diuretika a ACE inhibitory)
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- regulaciu srdcového rytmu (digoxin)

- manicko-depresivne ochorenie (litium)

- bolest’ a zapal (napr. NSAID ako je ibuprofen alebo steroidy)

- bolest a znizenie horuc¢ky (metamizol), Gi€inok kyseliny acetylsalicylovej na zhlukovanie krvnych
dosti¢iek moze byt znizeny pri sibeznom uzivani s metamizolom

- dnu (napr. probenecid)

- epilepsiu (valproat, fenytoin)

- glaukém (acetazolamid)

- liecbu rakoviny alebo reumatoidnej artritidy (metotrexat v davkach nizSich nez 15 mg za tyzden)

- cukrovku (napr. glibenklamid, inzulin)

- depresiu (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) ako je sertralin alebo
paroxetin)

- hormonalnu substitu¢n liecbu, ak bola poskodena alebo odstranena nadoblicka alebo
podmozgova zl'aza (hypofyza) alebo na lie¢bu zapalov vratane reumatickych ochoreni a zapalu
Criev (kortikosteroidy)

Abrea a jedlo, napoje a alkohol
Pozivanie alkoholu pravdepodobne moze zvysit riziko zaludo¢no-¢revného krvacania a predlzit’ as
krvécania.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotné Zeny nesmu uzivat’ kyselinu acetylsalicylovll pocas tehotenstva, pokial’ tak neurci lekar.
Nesmiete uzivat’ Abreu, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pokial’ vam to nepovie vas lekar
a ani vtedy denna davka nesmie presiahnut’ 100 mg (pozri Cast’ ,,Neuzivajte Abreu*). Uréené alebo
vyS$8ie davky tohto lieku v neskorom $tadiu tehotenstva mézu vyvolat’ zavazné komplikacie u matky
alebo u dietata.

Dojciace zeny nesmu uzivat’ kyselinu acetylsalicylovi, pokial tak neuréi ich lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Abrea nema mat’ vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.

Abrea obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Abrea 75 mg obsahuje oranzovi zlIt’ (E110), ktora moze spdsobit’ alergicka reakciu.

Abrea 160 mg obsahuje lecitin (sojovy) (E322)

Ak ste alergicky na araSidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. AKko uzivat’ Abreu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli

Prevencia srdcovych infarktov:
- Odporucana davka je 75 — 160 mg jedenkrat denne.

Prevencia cievnej mozgovej prihody:
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- Odporacana davka je 75 — 325 mg jedenkrat denne.

Prevencia srdcovo-cievnych problémov u pacientov so stabilnou alebo nestabilnou srdcovou anginou
(druh bolesti na hrudniku):
- Odporucana davka je 75 — 160 mg jedenkrat denne.

Prevencia tvorby krvnych zrazenin po urcitych typoch operacie srdca:
- Odporucana davka je 75 — 160 mg jedenkrat denne.

Tento liek sa nesmie uzivat’ vo vyssSich davkach, pokial’ tak neuréi lekar a predpisana davka nesmie
presiahnut’ 325 mg denne.

Stars$i pacienti
Davkovanie ako u dospelych. Kyselina acetylsalicylova sa u starSich pacientov, ktori st nachylne;jsi

na neziaduce udalosti, spravidla ma pouzivat' s opatrnost’ou. Lie¢ba sa ma prehodnocovat’ v pravidelnych
intervaloch.

PouZitie u deti a dospievajucich
Kyselina acetylsalicylova sa nesmie podavat’ detom a dospievajiicim vo veku menej ako 16 rokov, iba
Vv pripade, ak liek predpiSe lekar (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie (podanie tistami).

Tablety sa maju prehltnit’ celé a zapit’ dostatoénym mnoZstvom tekutiny (1/2 pohara vody), najmenej 30
minit pred jedlom. Tablety maju gastrorezistentny obal, ktory zamedzuje drazdiacim uc¢inkom na Creva,
a preto sa nesmu drvit, lamat’ ani hryzt.

AK uZijete viac Abrey, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) omylom uZzijete privela tabliet, okamzite to musite povedat’ svojmu lekarovi
alebo hned’ vyhl'adat’ najbliz§iu pohotovost’. Lekarovi ukazte zvy$né mnozstvo lieku alebo prazdny
obal.

Medzi priznaky predavkovania mozu patrit’ zvonenie v uSiach, problémy so sluchom, bolest’ hlavy,
zavrat, zmitenost’, nevol'nost, vracanie a bolest’ brucha. Predavkovanie velkym mnozstvom méze
viest’ k rychlejSiemu dychaniu nez je zvycajné (hyperventilacia), horucke, nadmernému poteniu,
nepokoju, ki¢om, halucinaciam, nizkej hladine cukru v krvi, kome a Soku.

AK zabudnete uZit’ Abreu
Ak zabudnete uzit’ davku, pockajte na Cas uzitia d’al$ej davky a potom pokracujte ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzZivat’ Abreu
Neprestavajte uzivat’ Abreu bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedPajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’
Abreu a okamzite vyhPadajte lekara:

- Nahly sipot, opuch pier, tvare alebo tela, vyrazka, mdloba alebo tazkosti s prehitanim (zavazna
alergicka reakcia).
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- Scervenenie koZe s pluzgiermi alebo olupovanim a méze suvisiet’ s vysokou horackou
a bolestami kibov. Toto moZe byt multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrém alebo
Lyellov syndrom.

- Nezvycajné krvacanie ako je vykasliavanie krvi, krv vo vasich zvratkoch alebo moci alebo ¢ierna
stolica.

DalSie vedlajie u¢inky zahfhaji:

Casté (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- Nevol'nost’, vracanie, hnacka.

- Porucha travenia.

- ZvySend nachylnost na krvacanie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- Zihlavka.

- Nadcha.

- Tazkosti s dychanim.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- Zéavazné krvacanie do zaludka alebo do Criev, krvacanie do mozgu; zmeneny pocet krviniek.

- Kitce v dolnych dychacich cestach, astmaticky zachvat.

- Zapal krvnych ciev.

- Tvorba modrin s tmavoruzovymi bodkami (krvacanie do koze).

- Zéavazné kozné reakcie prejavujuce sa vyrazkou, zname ako multiformny erytém a jeho zZivot
ohrozujuce formy Stevensov-Johnsonov syndrém a Lyellov syndrom.

- Reakcie z precitlivenosti, ako je opuch napr. pier, tvare alebo tela alebo Sok.

- Reyerov syndrom (vel'mi zriedkavé ochorenie u deti, ktoré postihuje mozog a pecen (pozri Cast’ 2
»Deti a dospievajuci).

- Nezvycajne silna a dlhotrvajiuca menstruacia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- Zvonenie V usiach (tinnitus) alebo zniZena schopnost’ po¢uvania.

- Bolest hlavy.

- Zavrat.

- Vredy v zaludku alebo tenkom ¢reve a jeho prederavenie.

- PrediZeny ¢as krvacania.

- Poskodena funkcia obliciek, akutne zlyhanie obliciek.

- Poskodena funkcia pecene, zvySenie hladin pecefiovych enzymov.
- Vysoka hladina kyseliny mocovej alebo nizke hladiny cukru v Krvi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Abreu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Abrea 75 mg:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Abrea 100 mg:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Abrea 160 mg:
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obalen na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Abrea obsahuje

- Liecivo je kyselina acetylsalicylova.
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 75 mg, 100 mg alebo 160 mg kyseliny
acetylsalicylovej.

- Dalsie zlozky su: Abraea 75 mg:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, koloidny oxid kremicity
bezvody, zemiakovy $krob, mastenec, triacetin, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny
metakrylovej s etylakrylatom (1:1), dodecylsiran sodny* a polysorbat 80*.
Filmovy obal: polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350 (E1521),
karmin (E120), oranzova zIt, hlinity lak (E110).

- Dalsie zlozky st: Abrea 100 mg:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, koloidny oxid kremicity
bezvody, zemiakovy $krob
Filmovy obal: mastenec, triacetin, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej
s etylakrylatom (1:1), dodecylsiran sodny *, polysorbat 80*

- Dalsie zlozky st: Abrea 160 mg:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, koloidny oxid kremigity
bezvody, zemiakovy $krob, mastenec, triacetin, 30 % disperzia kopolyméru kyseliny
metakrylovej s etylakrylatom (1:1), dodecylsiran sodny *, polysorbat 80*
Filmovy obal: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol 3350 (E1521), s6jovy
lecitin (E322), zlty oxid zelezity (E172)

*

Moze obsahovat’ dodecylsiran a polysorbat 80
Ako vyzera Abrea a obsah balenia

Abrea 75 mg: ruzové, okruhle, z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s priemerom okolo
7,2 mm.

Abrea 100 mg: biele, okruhle, z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s priemerom okolo
8,1 mm.

Abrea 160 mg: zIté, okrahle, z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety s priemerom okolo
9,2 mm.

Velkosti balenia:
Blistre: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stral3e 5

27472 Cuxhaven
Nemecko

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu

Nazov lieku

Nemecko

ASS TAD 75 mg protect magensaftresistente Tabletten
ASS TAD 100 mg protect magensaftresistente Tabletten

Pol'sko

Abrea

Slovenska republika

Abrea 75 mg
Abrea 100 mg
Abrea 160 mg

Spanielsko

Acido acetilsalicilico Krka 100 mg comprimidos gastroresistentes

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Statneho Gstavu pre
kontrolu lieciv http://www.sukl.sk




