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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Anopyrin 30 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 30 mg kyseliny acetylsalicylovej.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biele mramorované okrahle tablety so skosenymi hranami s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej
strane s vyrazenym ozna¢enim 30. Deliaca ryha nie je urCena na rozlomenie tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nestabilna angina pektoris — ako doplnok $tandardnej liecby.
Profylaxia tranzitérnych ischemickych atakov a mozgovych infarktov, ked’ sa vyskytli prodromélne
stadia.

Upozornenie:
Liek Anopyrin 30 mg nie je vhodny na lie¢bu bolestivych stavov.
Liek nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajtcich do 18 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Tablety Anopyrinu st dostupné v sile 30 mg a 100 mg kyseliny acetylsalicylovej (Anopyrin 30 mg,
Anopyrin 100 mg). Na dosiahnutie odporucanej davky pouzite vhodni kombinaciu lickov Anopyrin
30 mg a Anopyrin 100 mg.

Pri nestabilnej angine pektoris:

Pouziva sa denné davkovanie medzi 75 a 300 mg kyseliny acetylsalicylovej. Na zaklade lepsej
znasanlivosti je odporticana denna davka 3 tablety Anopyrinu 30 mg (¢o zodpoveda 90 mg kyseliny
acetylsalicylovej).

Na profylaxiu tranzitérnych ischemickych atakov a mozgovych infarktov, ked’ sa vyskytli
prodromalne §tadia:

Liecbu zac¢iname jednorazovou davkou 120 — 200 mg a pokracujeme v podavani 60 — 100 mg denne.
Pre odporucané davky, ktoré st vyssie ako 90 mg kyseliny acetylsalicylovej st k dispozicii tablety
Anopyrinu 100 mg.

Sposob podavania a dizka lie¢by/profylaxie ,
Tablety sa maji uzivat’ podl'a moznosti po jedle — prehltaji sa a zapijaji dostatoénym mnozstvom
tekutiny.
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Nemaju sa uzivat’ na laény zaludok.
Anqpyrin 30 mg je uréeny na dlhodobé uzivanie.
O dlzke liecby/profylaxie rozhoduje oSetrujtci lekar.

4.3 Kontraindikacie

Anopyrin 30 mg sa nesmie uzivat’:

- pri znamej precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné salicylaty alebo na ktorukol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- pri zalido¢nych alebo duodenalnych vredoch;

- pri chorobne zvysenej nachylnosti na krvacanie (hemoragicka diatéza);

- upacientov s preexistujucou mastocytézou, u ktorych uzitie kyseliny acetylsalicylovej moze
vyvolat’ zavazné alergické reakcie (vratane obehového Soku s navalmi tepla, hypotenziou,
tachykardiou a vracanim);

- pri predchadzajicom vyskyte astmatického zachvatu indukovaného uzitim salicylatov alebo liekov
S podobnym ucinkom, najma nesteroidnych protizapalovych liekov;

- v kombindcii s metotrexatom pri davke 15 mg tyzdenne alebo vyssej (pozri Cast’ 4.5 Liekové a iné
interakcie);

- pri zavaznom zlyhani obliciek;

- pri zavaznej renalnej insuficiencii (klirens kreatininu <30 ml/min);

- pri zavaznej pecenovej insuficiencii;

- pri zavaznom srdcovom zlyhani;

- davka vyssia ako 100 mg/den v tret'om trimestri tehotenstva;

- U pacientov vo veku do 18 rokov pri sti¢asne prebiehajucom horuc¢kovitom ochoreni. Pri podavani
kyseliny acetylsalicylovej detom a dospievajicim hrozi riziko rozvoja Reyovho syndromu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvlast starostlivy lekarsky dozor je potrebny pri:

- precitlivenosti na iné antiflogistikd/antireumatika alebo pri existencii inych alergii;

- stbeznej liecbe lieCivami znizujicimi zrazanie krvi (napr. kumarinovymi derivatmi, heparinom —
s vynimkou nizkodavkovanej liecby heparinom);

- prieduskovej astme;

- chronickych alebo rekurentnych Zzaludo¢nych alebo duodenalnych t'azkostiach;

- vopred zistenom poskodeni obliciek;

- miernom az stredne zadvaznom poskodeni peCene.

Anopyrin 30 mg nie je uréeny na lie€bu deti a dospievajucich s hora¢kovitymi ochoreniami. Ak pri
tychto ochoreniach deti a dospievajici uzivali dany liek a dojde k dlhotrvajucemu vracaniu, moze to
byt znamka Reyovho syndréomu, vel'mi zriedkavého, ale Zivot ohrozujuceho ochorenia, ktoré
bezpodmieneéne vyzaduje urychlent lekarsku pomoc.

Pacientom, ktori trpia prieduskovou astmou, alergickou rinitidou, nosovymi polypmi alebo
chronickymi infekciami dychacich ciest (najméa sprevadzanymi prejavmi typu alergickej rinitidy) a
pacientom s precitlivenost'ou na analgetika, antiflogistika a antireumatika akéhokol'vek druhu, hrozi
pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg riziko astmatickych zachvatov (tzv. neznasanlivost’
analgetik/analgeticka astma). Tito pacienti sa pred uzitim licku majt poradit’ s lekarom. To isté plati
pre pacientov, ktori reaguju precitlivene (alergicky), napr. koznymi reakciami, svrbenim, zihl'avkou na
iné latky.

Pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg pred opera¢nymi vykonmi sa treba poradit’ s lekarom alebo
zubnym lekarom, pripadne ich informovat'.

U pacientov s deficitom gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy sa musi tento liek podavat’ pod prisnym
lekarskym dohl'adom kvoli riziku hemolyzy (pozri Cast’ 4.8).
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Je potrebné vyhnut sa stibeznej lie¢be levotyroxinom a salicylatmi, najma v davkach vyssich ako
2,0 g/den (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov uzivajucich subezne nikorandil a nesteroidové antiflogistika (NSAID) vratane ASA
a LAS (kyseliny lyzin acetylsalicylovej) existuje zvysené riziko t'azkych komplikacii ako su
gastrointestinalna ulceracia, perforacia a hemoragia (pozri ast’ 4.5).

Pitie alkoholu pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej moze zvysit’ riziko poSkodenia
gastrointestinalneho traktu. Preto musia byt pacienti uzivajuci kyselinu acetylsalicylovi opatrni,
pokial ide o pitie alkoholu (pozri Cast 4.5).

Lieky obsahujtce kyselinu acetylsalicylovll sa nemaji uzivat’ dlhsi ¢as alebo vo vyssich davkach bez
konzultacie s lekarom.

45 Liekové a iné interakcie

Pri uzivani tabliet Anopyrinu 30 mg sa zintenziviluju/zvysuju:

- ucinky antikoagulancii (napr. kumarinovych derivatov a heparinu);

- rizika gastrointestinalneho krvacania pri sti¢asnej liecbe kortikoidmi alebo subeznej konzumacii
alkoholu;

- ucinky peroralnych antidiabetik (derivatov sulfonylmocoviny);

- ziaduce i neziaduce u¢inky metotrexatu [zvySenad hematologicka toxicita metotrexatu (znizeny
renalny klirens metotrexatu protizapalovymi lickmi a vyviazanie metotrexatu salicylatmi z jeho
vizby na plazmatické bielkoviny)];

Kontraindikované kombindcie: Metotrexat uzivany v davkach 15 mg tyzdenne a vyssich.
Kombindcie vyZadujuce Si zvySenii opatrnost pri uzivani: Metotrexat uzivany v davkach nizsich
ako 15 mg tyZdenne;

- plazmatické koncentracie digoxinu, barbituratov alebo litia;

- ziaduce i neziaduce uc¢inky nesteroidovych analgetik/antiflogistik/antireumatik ako aj vSeobecne
vSetkych antireumatik;

- ucinky sulfonamidov a kombindcii obsahujicich sulfénamidy, ako je napr. kotrimoxazol
(kombinéacia sulfametoxazolu a trimetoprimu);

- Ucinky trijodtyroninu (liotyroninu);

- ucinky kyseliny valproovej, pri subeznom podavani salicylatov a kyseliny valproovej moze dojst’
k zniZeniu vdzbovosti kyseliny valproovej na proteiny a k inhibicii jej metabolizmu, ¢o ma za
nasledok zvySenu sérovu hladinu celkovej aj vol'nej kyseliny valproove;j.

Lieky spojené s rizikom krvacania
U tychto liekov existuje zvySené riziko krvacania kvoli potencialnemu aditivnemu G¢inku. Pri
subeznom podavani liekov spojenych s rizikom krvacania je potrebna opatrnost’.

Nikorandil

U pacientov uzivajlcich subezne nikorandil a nesteroidové antiflogistika (NSAID) vratane ASA
a LAS existuje zvysené riziko tazkych komplikacii ako su gastrointestinalna ulceracia, perforacia
a hemoragia (pozri Cast’ 4.4).

Anopyrin 30 mg oslabuje G¢inky:

- antagonistov aldosteronu (spironolaktonu a kanrenoétu);

- kl'uckovych diuretik (napr. furosemidu);

- antihypertenziv;

- urikozurik (napr. probenecidu, sulfinpyrazénu).

Ibuprofén

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén méze inhibovat’ G¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek, ked’ sa podavaju sti¢asne. Avsak limitacie tychto
udajov a neistoty extrapolacie udajov ex vivo na klinicku situaciu naznacuju, ze ziadne jednoznacné
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zavery nie je mozné urobit’ pre pravidelné uzivanie ibuprofénu, a nie je pravdepodobny vznik klinicky
relevantného uéinku pri prilezitostnom uziti ibuprofénu (pozri Cast’ 5.1).

Metamizol

Metamizol moze pri subeznom uzivani s kyselinou acetylsalicylovou (aspirin) znizit jej ucinok na
agregaciu krvnych dosti¢iek. Preto sa musi tato kombinacia lieCiv pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov
uzivajucich nizke davky kyseliny acetylsalicylovej kvoli kardioprotekeii.

Acetazolamid
Pri sibeznom pouzivani salicylatov s acetazolamidom sa odportca opatrnost’ kvoli zvySenému riziku
metabolickej acidozy.

Levotyroxin

Salicylaty, najmé v davkach vyssich ako 2,0 g/deii, mézu inhibovat’ vizbu hormoénov §titnej zl'azy na
proteinové nosice, co mdze sposobit’ pociatocné prechodné zvysenie vol'nych horménov §titnej zl'azy
a nésledny pokles celkovej hladiny hormonov §titnej zl'azy. Hladinu hormonov §titnej zl'azy je
potrebné monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4)

Vakcina proti ov€im kiahiiam (varicella)

Odporuca sa nepodavat’ pacientom salicylaty po dobu Siestich tyZdinov od ockovania vakcinou proti
ov¢im kiahfiam (varicella). Po pouziti salicylatov pocas infekcie virusom ov¢ich kiahni sa vyskytli
pripady Reyovho syndrému.

Tenofovir
Stubezné podavanie tenofovir disoproxil fumaratu a nesteroidovych antiflogistik (NSAID) mo6ze zvysit
riziko renalneho zlyhania.

Alkohol

Pitie alkoholu pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej moze zvysit’ riziko poskodenia
gastrointestinalneho traktu. Preto musia byt pacienti uzivajuci kyselinu acetylsalicylovl opatrni,
pokial’ ide o pitie alkoholu (pozri Cast’ 4.4).

Pentoxifylin
Stcasne uzité lieCiva kyselina acetylsalicylova a pentoxifylin mézu mat’ potencialne aditivny ucinok a
je potrebna opatrnost’ kvoli zvySenému riziku krvacania.

Anopyrin 30 mg preto pacient nema uzivat’ subezne s niektorym z vysSie uvedenych lie¢iv bez
vyslovného odporucania lekéara.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nizke davky (do a vratane 100 mg/dei)

V klinickych stadiach sa davky do 100 mg/den pouzivané vylucne v porodnictve a pri Specialnom
sledovani ukazali ako bezpecné.

Davky 100 — 500 mg/den
S uzivanim davok 100 — 500 mg/den nie st dostatocné klinické skiisenosti, preto pre ne platia
odportcania uvedené pre davky 500 mg/den nizsie.

Davky 500 mg/deni a vysSie

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo
fetalny/embryonalny vyvoj. Udaje z epidemiologickych 3tudii naznaduju zvysené riziko potratov,
kardialnych malformacii a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku
tehotenstva. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nez 1 % na priblizne
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1,5 %. Predpoklada sa, Ze riziko sa zvy$uje s davkou a dizkou lie¢by. Pri zvieratach sa dokazalo, Ze
podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pred- a postimplantaénych strat a k
fetalnej/embryonalnej letalite. Okrem toho bola hlasena zvysena incidencia r6znych malformacii
vratane kardiovaskularnych po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratam pocas
organogenetickej fazy.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie Kyseliny acetylsalicylovej spdsobit’ oligohydramnion

v dosledku renélnej dysfunkcie plodu. Tento stav sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a zvycajne je
reverzibilny po jej ukonceni. Okrem toho boli hlasené pripady konstrikcie ductus arteriosus po liecbe
v druhom trimestri, pricom véac¢§ina z nich ustupila po ukonceni liecby.

Preto sa kyselina acetylsalicylova nesmie podavat’ v prvom a druhom trimestri , pokial’ to nie je
nevyhnutné.

Ak sa kyselina acetylsalicylova podava Zenam, ktoré chcu otehotniet’ alebo st v prvom a druhom

Po expozicii kyseline acetylsalicylovej pocas niekol’kych dni od 20. tyzdiia tehotenstva sa ma zvazit’
prenatalne monitorovanie zamerané na zistenie oligohydramniénu a konstrikcie ductus arteriosus. Ak
sa zisti oligohydramnion alebo konstrikcia ductus arteriosus, uZivanie kyseliny acetylsalicylovej sa ma
ukoncit’.

V tretom trimestri tehotenstva vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov mézu vystavovat’

plod:

- kardiopulmonalne;j toxicite (pred¢asna konstrikcia/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia)

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie)

na konci tehotenstva matku a novorodenca:

- antiagregaénému ué¢inku a potencialnemu prediZeniu krvacania, ktoré sa moZe objavit’ aj po malych
davkach

- inhibicii kontrakcii maternice, ¢o vedie k oneskoreniu alebo prediZeniu porodu.

Z tychto dovodov je kyselina acetylsalicylova v davkach vyssich ako 100 mg/deni kontraindikovana
Vv tretom trimestri tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.3). Davky do 100 mg/den vratane sa mézu uzivat’ len pod
prisnym dohl'adom pri pérode.

Dojcenie

Kyselina acetylsalicylova a jej metabolity v malych mnozZstvach prechadzaji do materského mlieka.
Ked'ze sa dosial’ nezaznamenali $kodlivé G¢inky na dojéata, pri dennej davke do 150 mg spravidla
nebyva nutné prerusit’ dojcenie. Ak Zena uziva vyssie denné davky (viac nez 150 mg), mé prestat’
dojcit.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Anopyrin 30 mg v odporuc¢anych davkach nema nepriaznivy vplyv na schopnost’ aktivne sa
zucCastnovat’ na dopravnej premavke, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ prace bez pevnej opory. Tato
schopnost’ sa moéze narusit’ pri chronickom (a samozrejme aj akiitnom) predavkovani (pozri Cast’ 4.9
Predavkovanie).

4.8 Neziaduce Gdinky

V nasledujucej tabul'ke su zhrnuté neziaduce ucinky kyseliny acetylsalicylovej rozdelené do skupin
podla terminologie MedDRA a uvedené podla frekvencie vyskytu: 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), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

| MedDRA triedy orginovych systémov | Frekvencia | Neziaduci uéinok
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Poruchy krvi a lymfatického systému

zriedkavé

anémia*

nezname

trombocytopénia, hemolyticka anémia
u pacientov s deficitom gluk6zo-6-
fosfat dehydrogenazy (pozri Cast’ 4.4),
pancytopénia, bicytopénia, aplasticka
anémia, zlyhanie kostnej drene,
agranulocyt6za, neutropénia,
leukopénia

Poruchy ciev

nezname

hemoragia (mdze byt fatalna),
vaskulitida vratane Henoch-
Schonleinovej purpury

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

nezname

Kounisov syndrom v suvislosti
s hypersenzitivnou reakciou kvoli
pritomnosti kyseliny acetylsalicylovej

Poruchy nervového systému

nezname

zavraty**, intrakranialne krvacanie,
ktoré moze byt fatalne, najma
u starSich l'udi

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

nezname

nekardiogénny plucny edém pri
chronickom uzivani a v suvislosti
S hypersenzitivnou reakciou na
kyselinu acetylsalicylova

Poruchy ucha a labyrintu

nezname

tinnitus**

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

gastrointestinalne t'azkosti - napr.
bolest’ zaludka, nauzea, vomitus,
hnacka, mikrohemoragia

Mmene;j Casté

zalidocné krvacanie***, zaladocny
vred

nezname

ezofagitida****, erozivna
duodenitida****  erozivna
gastritida**** ezofagealna ulceracia,
perforacia ****, kolitida**** vred
hrubého ¢reva**** vred tenkého
Creva**** intestinalna perforacia
*xx* akitna pankreatitida v suvislosti
s hypersenzitivnou reakciou kvoli
pritomnosti kyseliny acetylsalicylovej

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

vel'mi zriedkavé

poruchy funkcie obli¢iek

nezname

Zlyhanie obli¢iek

Poruchy metabolizmu a vyzivy

vel'mi zriedkavé

hypoglykémia

Poruchy imunitného systému

Mmene;j Casté

reakcie z precitlivenosti - napr. kozné
reakcie

zriedkavé

reakcie z precitlivenosti - napr.
zéachvaty dychavicnosti (najmé

u astmatikov); bronchospazmus,
anafylaktoidna reakcia, zvlast zavazné
kozné reakcie az erythema
exsudativum multiforme

Poruchy pecene a zlcovych ciest

vel'mi zriedkavé

poruchy funkcie pe¢ene

nNezname zvySené peceilové enzymy,
poskodenie pecene, prevazne
hepatocelularne, chronicka hepatitida
Poruchy koZe a podkozného tkaniva nezname fixny exantém
Poruchy reprodukéného systému a nezname hematospermia
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prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname edém - pri vySS§ich (protizapalovych)
podania davkach ASA

* V zriedkavych pripadoch po dlhodobejsom uzivani tabliet obsahujucich kyselinu acetylsalicylovi sa
modze vyskytnit anémia v dosledku okultnych strat krvi z gastrointestinalneho traktu.

** Zavraty a tinnitus mozu byt, predovsetkym u deti a star§ich I'udi, znamkami zavaznej intoxikacie
(pozri Cast’ 4. 9 Predavkovanie).

*#% Pri vyskyte Ciernej (dechtovitej) stolice je nutné bezodkladne informovat’ lekara.

**%* Tieto neziaduce ucinky moézu, ale nemusia byt’ spojené s vyskytom krvacania, ktoré sa moze
vyskytnut’ u pacientov nezéavisle na davke kyseliny acetylsalicylovej, vyskyte varovnych symptomov
alebo predchadzajucich skisenosti so zdvaznymi gastrointestindlnymi tazkostami.

Kyselina acetylsalicylova v nizkom davkovani obmedzuje vylucovanie kyseliny mocove;j.
U predisponovanych pacientov to podl'a okolnosti moze vyvolat’ zachvat dny.
Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Existuje rozdiel medzi chronickym predavkovanim a akutnou intoxikaciou.

Chronické predavkovanie kyselinou acetylsalicylovou (,,salicylizmus®) sa prejavuje prevazne

poruchami centralnej nervovej stistavy (omamenost’, ospalost’, zavraty) alebo nevol'nost'ou. Hlavnou

¢rtou akutnej intoxikacie kyselinou acetylsalicylovou je t'azka porucha acidobazickej rovnovahy. Uz

v rozmedzi terapeutickych davok dochadza v dosledku zrychleného a prehibeného dychania

k respiraénej alkaloze. Organizmus ju kompenzuje zvySenym vyluc¢ovanim hydrogénuhli¢itanovych

ionov oblickami, ¢im sa zachovava normalna hodnota pH krvi. Pri toxickych davkach uz tento

kompenza¢ny mechanizmus nestaci, a dochadza k poklesu pH krvi a koncentracie
hydrogénuhli¢itanovych ionov v krvi. Hodnota pCO; v plazme mdze byt doasne normalna. Vznika
obraz zdanlivej metabolickej acidozy, v skutoc¢nosti v§ak ide o kombinaciu respira¢nej a metabolickej
acidozy z tychto pricin:

- Utlm dychania navodeny toxickymi davkami, nahromadenie kyselin (sirovej, fosfore¢ne;,
salicylovej, mliecnej, octovej) v dosledku ich zvySenej tvorby (nasledkom poruchy metabolizmu
sacharidov) a obmedzeného vylucovania oblickami.

K tomu pristupuje porucha elektrolytového hospodarenia. Dochddza k velkym stratam draselnych

iénov.

Priznaky akitnej intoxikacie

Pri akutnej intoxikacii 'ahSieho stupna (s plazmatickymi koncentraciami 200 — 400 pg/ml) sa zvycajne
okrem poruch acidobazickej rovnovahy a elektrolytového hospodarenia (napr. straty draselnych
i6nov), hypoglykémie, exantému a gastrointestinalneho krvacania pozoruji: hyperventilacia, hucanie
Vv u$iach, nauzea, vomitus, poruchy zraku a sluchu, cefalgia, zavraty a stavy zmétenosti.

Pri tazkej intoxikacii (s plazmatickymi koncentraciami vyse 400 pg/ml) sa moze vyskytnut’ delirium,
tremor, dyspnoe, potenie, exsikoza, hypertermia a koma.

Pri akutnom a chronickom predavkovani kyselinou acetylsalicylovou sa méze vyskytnat
nekardiogénny pl'icny edém (pozri Cast’ 4.8).

Pri intoxikaciach s letalnym zakoncenim byva pri¢inou smrti spravidla respiracné zlyhanie.
Predavkovanie salicylatmi, najmé u mladsich deti, m6ze sposobit’ tazkt hypoglykémiu a potencialne
fatalnu otravu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/06635-Z1B

Liecba intoxikacie

Terapeutické opatrenia na zvladnutie intoxikacie kyselinou acetylsalicylovou st ur¢ované rozsahom,
Stadiom a klinickymi priznakmi. Zodpovedaju zvy€ajnym opatreniam na obmedzenie resorpcie prijatej
toxickej latky, na kontrolu a korigovanie vodného a elektrolytového hospodarenia, naruSenej
termoregulécie a dychania.

Hlavné st opatrenia veduce k urychlenej eliminécii toxickej latky a k normalizacii acidobazického a
elektrolytového hospodarenia. Okrem infuznych roztokov s hydrogénuhli¢itanom sodnym a chloridom
draselnym sa podavaju aj diuretika. Reakcia mocu ma byt zasadita, aby sa zniZil stupeii ionizacie
salicylatu, a tym sa zmenSila miera jeho reabsorpcie v tubuloch. Dérazne sa odporaca kontrolovanie
krvnych parametrov (pH, pCO2, koncentracia hydrogénuhli¢itanovych a draselnych i6nov a i.).

V tazkych pripadoch je potrebna hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antitrombotika, antiagregancia trombocytov okrem heprinu.
ATC kod: BO1ACO06

Kyselina acetylsalicylova ako zastupca salicylatov patri do skupiny kyslych nesteroidovych
analgetik/antiflogistik. Ako ester kyseliny salicylovej ma analgetické, antipyretické a antiflogistické
ucinky. Pri mechanizme ucinku sa pozoruje inhibicia cyklooxygenazy veduca k utlmu biosyntézy
prostanoidov, prostaglandinu E», prostacyklinu (prostaglandinu I2) a tromboxéanu A..

Kyselina acetylsalicylovd mé ireverzibilny inhibi¢ny ti¢inok na agregéciu trombocytov.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze inhibovat’ G¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregéciu krvnych dosticiek, ked’ sa podavaju sticasne. V jednej stadii, ked’ sa
jednotliva davka 400 mg ibuprofénu podala bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylovej na
okamzité uvol'nenie (81 mg), alebo do 30 minut po jeho podavani, doslo k znizenému ucinku ASA na
tvorbu tromboxanu alebo k agregacii trombocytov. AvSak limitacie tychto udajov a neistoty
extrapolacie udajov ex vivo na klinick situaciu naznacuj, Ze ziadne jednozna¢né zavery nie je mozné
urobit’ pre pravidelné uzivanie ibuprofénu, a nie je pravdepodobny vznik klinicky relevantného u¢inku
pri prilezitostnom uziti ibuprofénu (pozri ¢ast’ 5.1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina acetylsalicylova sa pred vstrebanim, pocas neho a po niom konvertuje na svoj hlavny u¢inny
metabolit, kyselinu salicylovil. Metabolity sa vylucuji prevazne renalne.

Okrem kyseliny salicylovej su hlavnymi metabolitmi kyseliny acetylsalicylovej konjugat kyseliny
salicylovej s glycinom (kyselina salicylurova), éter- a esterglukuronid kyseliny salicylovej
(salicylfenolglukuronid a salicylacylglukuronid) a oxidéaciou kyseliny salicylovej vznikajtca kyselina
gentisova a jej konjugat s glycinom (kyselina gentisurova).

Vstrebavanie kyseliny acetylsalicylovej po peroralnom podani je, v zavislosti od lickovej formy,
rychle a tplné. Pri istej Casti peroralne podanej kyseliny acetylsalicylovej dochadza k hydrolytickému
odstiepeniu acetylového zvysku uz poc¢as prechodu sliznicou gastrointestinalneho traktu.

Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju po 10 az 20 minutach (kyselina acetylsalicylova),
pripadne po 0,3 az 2 hodinach (celkovy salicylat). Rektalne vstrebavanie je pomalSie a netplné.
Eliminac¢na kinetika kyseliny salicylovej do znacnej miery zavisi od velkosti davky, pretoze
biotransformacia kyseliny salicylovej je kapacitne limitovana (eliminacny polcas sa s narastajucou
davkou moze predizit’ z 2 hodin az na 30 hodin).

Eliminacny polcas kyseliny acetylsalicylovej predstavuje len niekol’ko mintt, eliminacny polcas
kyseliny salicylovej po peroralnom uziti 0,5 g kyseliny acetylsalicylovej su 2 h, po uziti 1 g kyseliny
acetylsalicylovej st 4 h, a po uziti 5 g kyseliny acetylsalicylovej sa predlzuje na 20 h.
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Vizba na plazmatické proteiny u cloveka zavisi od koncentracie; boli zistené hodnoty od 49 % az do
viac nez 70 % (kyselina acetylsalicylova), pripadne od 66 % do 98 % (kyselina salicylova).

Po uziti kyseliny acetylsalicylovej sa da dokazat kyselina salicylova v mozgovomiechovom moku a
V synovialnej tekutine.

Kyselina salicylova prechadza placentou a prestupuje do materského mlieka.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akiitna toxicita

Akutna intoxikacia s letalnym zakoncenim sa mdze u dospelych I'udi prejavit’ po jednorazovej davke
od 10 gramov, u deti od 3 gramov kyseliny acetylsalicylovej. Pri¢inou smrti byva spravidla respiracné
zlyhanie.

Subchronicka/chronicka toxicita

Kyselina acetylsalicylova a jej metabolit kyselina salicylova pdsobia na zdklade svojho mechanizmu
ucinku a taktiez lokalne poskodzuju tkaniva a drazdia sliznice. Uz pri terapeutickom davkovani sa
mozu vyskytnut’ vredy a krvacanie v gastrointestinalnom trakte. Pri chronickom uZzivani tak moze
dochadzat’ k anémii (z nedostatku Zeleza).

Ak sa vyskytnu vredy v gastrointestinalnom trakte, vznika (v dosledku znizenej zrazavosti krvi
kyselinou acetylsalicylovou) nebezpecenstvo krvacania. Okrem tychto neziaducich uc¢inkov sa v
studiach na zvieratach po akutnej aj chronickej aplikacii vysokych davok dokazalo poskodenie
obliciek.

Mutagénny a tumorigénny potencial

Kyselina acetylsalicylova sa podrobne skiimala in vitro aj in vivo so zameranim na mutagénne u¢inky.
Celkovo sa nezistilo relevantné podozrenie na mutagénne pdsobenie.

V dlhodobych stadiach kyseliny acetylsalicylovej na mysiach a potkanoch sa nezistili zndmky
samostatného tumorigénneho potencialu kyseliny acetylsalicylove;.

Reprodukéna toxicita

Pri niekol’kych zvieracich druhoch sa dokazali teratogénne ucinky salicylatov. Boli opisané poruchy
implantacie, embryo- a fetotoxické ucinky a taktiez poruchy schopnosti u¢enia pri prenatalne
exponovanych mlad’atach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Uhlicitan vapenaty, glycin, kukuri¢ny Skrob, mastenec, mikrokrystalicka celuloza.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom
a vlhkostou.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu:
a) blister (PVC/PVDC f6lia, hlinikova folia s potlacou), papierova skatul'ka
b) ,,in-bulk®- blister, papierova skatul’a, etiketa
Velkost’ balenia:
a) 20 tabliet
50 tabliet
b) 13,5 kg t.j. asi 5350 blistrov

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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