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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACYLPYRIN
500 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 500 mg kyseliny acetylsalicylovej.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Biele az slabo Sedé tablety s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane vyrazeny nazov
ACYLPYRIN.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Mierne a stredne intenzivne bolesti rozneho povodu, napr. bolesti hlavy, kibov a svalov, ktoré
sprevadzaju chripkové ochorenia, d’alej bolesti zubov, neuralgia, bolesti vertebrogénneho pdvodu,
hortac¢kovité stavy najma pri aktnych respiraénych ochoreniach chripkového charakteru a pri
chorobach z prechladnutia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Davkovanie je vzdy individualne a zavisi od charakteru zakladného ochorenia, intenzity a frekvencie
bolesti alebo od priebehu febrilného stavu.

Obycajne sa podava dospelym a dospievajticim star§im ako 15 rokov 500-1000 mg kyseliny
acetylsalicylovej (ASA) v jednej davke, ktorit mozno opakovat’ v intervale 4-8 hodin. Maximalna
denna davka je 4 g ASA.

Pediatricka populdacia

Det'om sa liek podava vynimoc¢ne v odévodnenych pripadoch po zvazeni pomeru rizika a prinosu
lie¢by. Davkovanie u deti je 30 mg/kg denne pri analgetickej a antipyretickej indikacii a 100 mg/kg
denne pri liecbe reumatickej horucky.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s rendlnou insuficienciou
U pacientov s renalnou insuficienciou je potrebné davkovanie individualne upravit’.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov je potrebné davkovanie individualne upravit'.

Spdsob podavania
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Tablety sa uzivajua po rozpade v malom mnozstve vody alebo celé. Pri uZivani vyssich davok sa
odporuca tablety zapit’ alkalickou mineralkou.
Uzitie lieku pri jedle alebo bezprostredne po iom znizuje incidenciu Zalado¢nych tazkosti.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovu, salicylaty alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v casti 6.1,

- pri akuatnej vredovej chorobe zaludka alebo dvanastnika,

- pri bronchialnej astme,

- pri krvacavych stavoch nekonzumpéného charakteru,

- pri chirurgickych vykonoch spojenych s masivnej$im krvacanim,

- posledny trimester gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti s vredovou chorobou v anamnéze a pri stibeznej lieCbe antikoagulanciami uzivaju liek len na
odportcanie lekara po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu liecby.

U pacientov s bronchidlnou astmou, chronickou obstrukénou bronchopulmonalnou chorobou, sennou
nadchou a nosovymi polypmi mo6Ze podanie ASA vyvolat’ astmaticky zachvat, angioedém alebo
urtikariu CastejSie ako u ostatnych pacientov.

Riziko alergickej reakcie je vysSie u pacientov so znamou alergiou na nesteroidné antireumatika.
Lieky s obsahom ASA nie je vhodné podavat pacientom s arthritis uratica, pretoze spomal’ujt
vylucovanie kyseliny mocovej a urikozurik. Riziko vzniku neziaducich u¢inkov je vyssie u pacientov
s poskodenim obliciek alebo pecene.

U pacientok v prvom a druhom trimestri gravidity je riziko mutagénneho pdsobenia malé, napriek
tomu je vSak potrebné zvazit’ pomer rizika a prinosu lie¢by. Vzhl'adom na mechanizmus u¢inku ASA
je uzivanie lieku spojené so zvySenym rizikom najma v tretom trimestri gravidity. Lieky zo skupiny
nesteroidnych antireumatik mozu poskodit’ plodnost’ u Zien. Po preruseni uzivania déjde k uprave
(pozri Gast’ 4.6).

Pediatricka populacia
U deti do 15 rokov s chripkovym ochorenim alebo s varicelou je mozny vznik Reyovho syndromu.

45 Liekové a iné interakcie

Liek zvac¢suje riziko krvacania u pacientov uzivajucich antikoagulancia tym, Ze zvySuje podiel
vol'ného lieCiva jeho vytesnovanim z vézby na proteiny. Rovnakym mechanizmom zvysuje ti€¢inok
sulfonylurey. Stibezné podavanie inych lie¢iv zo skupiny nesteroidnych antiflogistik zvaésuje riziko
negativneho vplyvu na sliznicu gastrointestinalneho traktu, a to v désledku inhibicie syntézy
cytoprotektivnych prostaglandinov a vplyvom na hemostazu.

Kyselina acetylsalicylova zvysuje plazmaticku koncentraciu fenytoinu, kyseliny valproovej,
barbituratov, litia, digoxinu a metotrexatu.

ASA zosilnuje neziaduce u€inky sulfonamidov a kombinovanych liekov s obsahom sulfonamidov.
Stibezné podavanie kortikosteroidov zvacsuje riziko krvacania z gastrointestinalneho traktu. Alkohol
zvysuje toxicitu ASA.

Ak je metamizol pouzivany stbezne s kyselinou acetylsalicylovou, mdze znizit jej i¢inok na
agregaciu krvnych dostic¢iek. Pacientom, ktori uzivaji nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucely, ma byt tato kombinacia podavana s opatrnostou.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze inhibovat’ G¢inok nizkej davky ASA na agregaciu
dosticiek, ked’ sa podavaju subezne. Avsak limitacie tychto udajov a neistoty extrapolacie udajov ex
Vivo na klinicku situaciu znamenaju, ze Ziadne jednoznaéné zavery nie je mozné urobit’ pre pravidelné
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uzivanie ibuprofénu, a ziadny klinicky vyznamny t¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny pre
prilezitostné pouzitie ibuprofénu (pozri éast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
V prvom a druhom trimestri gravidity je riziko mutagénneho pésobenia malé, napriek tomu je vSak
potrebné zvazit’ pomer rizika a prinosu liecby.

Vzhl'adom na mechanizmus G¢inku ASA je uzivanie licku spojené so zvySenym rizikom najma
Vv tret'om trimestri gravidity. Inhibiciou cyklooxygenazy s naslednou znizenou produkciou
prostaglandinu E, moze dojst u plodu k predéasnému uzavretiu ductus arteriosus a k predizeniu
gravidity. ZvySuje sa riziko krvacania poCas porodu u matky aj u novorodenca.

Dojcenie

Liecivo prechadza placentarnou bariérou a prestupuje do materského mlieka. Po prilezitostnom podani
matkam sa u dojCiat nepozorovali Ziadne neziaduce Gcinky. Ak je opakované podavanie vysokych
davok nevyhnutné, odporuca sa prerusit’ dojcenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
ACYLPYRIN nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce uéinky

Vyskyt a zadvaznost’ neziaducich ucinkov (s vynimkou alergickych reakcii) zavisi od vel'kosti podane;j
davky.

Neziaduce reakcie su zoradené podl'a systému z hl'adiska frekvencie vyskytu s pouzitim nasledujuceho
pravidla: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tudajov).

Riziko ASA, ktoré vyplyva z mechanizmu jej ti€inku, predstavuje gastrointestinalne drazdenie,
ulceracie a krvacanie. Uz v terapeutickych davkach moze drazdit’ zalidocnti a niekedy aj ezofagealnu
sliznicu a sposobit’ okultné alebo zjavné krvacanie. Mechanizmus vzniku uvedenych neziaducich
ucinkov je komplexny, ale najddlezitejSiu tlohu tu zohrava kontakt lieCiva so Zalido¢nou sliznicou

a po resorpcii tiez inhibicia cyklooxygenazy. ZvySené riziko hrozi najmi pacientom s anamnézou
vredovej choroby, alkoholikom a geriatrickym pacientom.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté:
o tlak v epigastriu, palenie zahy, nauzea a vracanie
Velmi zriedkavé:
e krvacanie a perforacia vredu bez predchadzajucich priznakov

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Velmi zriedkavé:
e vzostup aminotransferaz v plazme

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé:
e poskodenie obli¢iek, retencia kyseliny mocovej a porucha acidobazickej rovnovahy

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname:
o anafylakticka reakcia, urtikaria, angioedém, bronchospazmus alebo rinitida
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Tieto typy reakcii sa najéastejSie vyskytuju u pacientov s uz existujacou bronchialnou astmou,
nosovymi polypmi alebo s chronickou urtikariou. Mechanizmus vzniku neziaducich u¢inkov nie je
znamy. Predpoklada sa, Ze na ich vzniku sa mdze podiel’at’ zvysena tvorba leukotriénov pri zvySenej
ponuke substratu pre lipooxygenazovi ¢ast’ metabolizmu kyseliny arachidonovej po zablokovani
cyklooxygenazovej cesty.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaducu reakciu na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V.

49 Predavkovanie

Chronicka intoxikacia ASA sa prejavuje hucanim v usiach, bolestami hlavy, zdvratmi a zmétenost'ou.
Zavaznejsiu intoxikaciu charakterizuje hyperpnoe, nauzea, vracanie, poruchy acidobazicke;j
rovnovahy, petéchie, delirium, kf¢e a kdma. Za letalnu davku ASA sa u dospelého poklada davka

10 g, u deti 4 g. Smrt’ je sposobena respiracnym zlyhanim.

Pri intoxikdcii je potrebné odstranit’ zvySok nevstrebaného lieku vyplachom zaludka a podanim
aktivneho uhlia. Liec¢ba intoxikacie je zaloZena na korekcii rozvratu vnutorného prostredia a zvladnuti
hypertermie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné analgetika a antipyretika, kyselina salicylova a derivaty, kyselina
acetylsalicylova a derivaty, ATC kod: NO2BAO1

Mechanizmus ucinku

Kyselina acetylsalicylova (ASA) znizuje syntézu prostaglandinov zvysujucich citlivost’ algogénnych
receptorov proti u¢inku bradykininu, histaminu a inym medidtorom uvol'fiovanym v tkanivach
inhibiciou enzymu cyklooxygenazy. Tento mechanizmus podmiefiuje jej analgeticky u¢inok a priamo
suvisi aj s neziaducimi ucinkami vyplyvajicimi z absencie prostaglandinov pri fyziologickych
regulaciach. ASA acetylaciou blokuje cyklooxygendzu najmé v periférnych tkanivach.
Cyklooxygenéza je v trombocytoch blokovand ireverzibilne po cely €as ich Zivotnosti.

ASA inhibuje produkciu antigénovych protilatkovych komplexov a uvol'iovanie histaminu a
stabilizuje kapilarnu permeabilitu.

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén moéze inhibovat’ G¢inok nizkej davky ASA na agregaciu
dosti¢iek, ked’ sa podavaju stibezne.

V jednej Stadii, ked’ sa jednotliva davka 400 mg ibuprofénu podala bud’ 8 hodin pred podanim ASA na
okamzité uvol'nenie (81 mg), alebo do 30 minut po jeho podavani, doslo k znizenému t€inku ASA na
tvorbu tromboxanu alebo k agregacii trombocytov.

Avsak limitacie tychto tdajov a neistoty extrapolacie udajov ex vivo na klinicku situaciu znamenaju,
Ze Ziadne jednoznacné zavery nie je mozné urobit’ pre pravidelné uzivanie ibuprofénu, a ziadny
klinicky vyznamny tc¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny pre prileZitostné pouzitie ibuprofénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
ASA je slaba kyselina, ktora sa rychlo resorbuje ¢iasto¢ne zo Zalidka, ale najméa z proximalnych

usekov tenkého Creva. Neionizovana prestupuje gastrointestinalnou stenou pasivnou difuziou.
Z tabletovej liekovej formy sa resorbuje viac nez 80 %. Presystémovy metabolizmus je vysoky.

Distribucia
Najvyssia koncentracia ASA v plazme je po 14 minttach. Pritomnost’ potravy predlzuje resorpciu
salicylatov. Po resorpcii sa rovnomerne distribuuje do va¢siny tkaniv. Pri obvyklom davkovani je
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distribu¢ny objem ASA 170-200 ml/kg telesnej hmotnosti. Esterazy v gastrointestinalnej sliznici

a v peceni hydrolyzuju ASA, ktora do systémovej cirkulacie vstupuje ako kyselina salicylova. ASA je
mozné detegovat’ v plazme len vel'mi kratky Cas. Viaze sa na albumin 85-95 %. Podiel voI'ného lieciva
sa zvySuje pri hypalbuminémii a v dosledku kompeticie na mieste vézby. Prechadza placentarnou
bariérou a vylucuje sa do materského mlieka. Po podani vysSich davok je mozné ASA dokazat

Vv mozgovomiechovom moku a v synovialnej tekutine.

Biotransformécia

ASA sa biotransformuje deacetylaciou v roznych tkanivach, najma v endoplazmatickom retikule
pecene. Metabolizmus je prvého a nultého radu. Tvori tri hlavné metabolity - kyselinu salicylovu,
salicylurovu a gentisovi. Kyselina salicylova je aktivny metabolit.

Elimin4cia

Salicylaty sa eliminuju najmé oblickami. Vylu€ovanie zavisi od velkosti davky a pH mocu. Polcas
eliminécie koliSe od 2 do 3 hodin po podani nizkych davok az do 12 hodin po analgetickych davkach.
Existuje signifikantnd korelacia medzi plazmatickou koncentraciou salicylatu a analgéziou.
Analgeticky u¢inok sa dostavuje pri plazmatickej koncentracii 20-100 mg/I.

Vytesnenie bilirubinu salicylatmi z vizby na plazmatické bielkoviny méze spdsobit’ vznik jadrového
ikteru u novorodencov. U geriatrickych pacientov nie st Specifické odlisnosti, uplatituju sa tu iba
vSeobecné odlisnosti farmakokinetiky v geriatrii (znizena Zalido¢na kyslost’, hypalbuminémia,
zniZenie aktivity biotransforma¢nych enzymov, zniZenie renalnej exkrécie).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Experimentalne vysledky s kyselinou acetylsalicylovou, ktort liek obsahuje, nedokazali mutagénny
ani karcinogénny potencial ASA, u viacerych zivoc¢isnych druhov sa dokazal teratogénny potencial.
V literattre su k dispozicii tdaje o akitnej toxicite u vSetkych bezne pouzivanych laboratornych
zvierat, pricom hodnoty u potkanov po peroralnom podani sa u réznych autorov odliSuji az o jeden
rad. V stadiach po opakovanom podani boli opisané ucinky toxickych davok ako krvacanie z gastro-
intestinalneho traktu, hnacky, acidoza, tachykardia, ki¢e, poruchy dychania.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

zemiakovy $krob
mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote 15 °C az 25 °C, chrarite pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu:
blister/PVC folia, hlinikova folia s tlacou (papierova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZzivatela).

Velkost balenia:
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10 tabliet

100 tabliet (10 x 10 tabliet)
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