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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ACYLPYRIN s vitaminom C

320 mg/200 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna Sumiva tableta obsahuje 320 mg kyseliny acetylsalicylovej (acidum acetylsalicylicum) a 200 mg
kyseliny askorbovej (acidum ascorbicum).

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: kazda Sumiva tableta obsahuje 1,265 mg laktozy bezvodej,
hydrogénuhli¢itan sodny (zdroj sodiku), draselnu sol” acesulfamu (zdroj drasliku).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumiva tableta.

Tablety st takmer biele mramorové okrihle so skosenymi hranami a drsnym povrchom,
hygroskopické.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba bolesti a horicky pri chripke a prechladnuti.

Liecba bolesti miernej az strednej intenzity (napr. bolest’ hlavy, zubov, pohybového ustrojenstva,
menstruacnd bolest’, bolest’ pri zapaloch, myalgiach a neuralgiach).

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liek je uréeny pre dospelych a dospievajticich od 16 rokov. Jednotliva davka je 1 tableta. Davka sa
moze podla potreby podavat’ opakovane v 4-hodinovych intervaloch. Maximalna denna davka je
6 tabliet.

Pediatricka populacia

Po vyslovnom odporucéani lekarom je mozné podavat’ ACYLPYRIN s vitaminom C i detom od 9
rokov, ale iba ako analgetikum a nie v priebehu horackovitého ochorenia, kedy je vyssie riziko

rozvoja Reyovho syndromu.

Sp6sob podavania

Liek sa ma uzivat po jedle. Tableta sa pred uzitim rozpusti vV pohari vody.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- u pacientov, u ktorych sa po predchadzajucom podani inych liekov zo skupiny nesteroidnych
antiflogistik (NSAID) objavila zihl'avka, akutna rinitida alebo doslo k rozvoju astmy.

- vredova choroba zaltidka alebo Criev,

- tazSie ochorenie pecene a obliciek,

- bronchialna astma,

- krvacavé stavy,

- chirurgické vykony spojené s va¢sim krvacanim,

- treti trimester gravidity a vo vyssich davkach pocas dojcenia,

- lick nesmu uZivat’ deti a dospievajici do 16 rokov pri subezne prebichajicom hortackovitom
ochoreni — hrozi vznik Reyovho syndromu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky suvisia bezprostredne s mechanizmom téinku. Ich riziko sa zvySuje u pacientov
S hepatalnym alebo renalnym ochorenim. Pocetnost’ neziaducich t€¢inkov sa mdze znizit podanim
latok tlmiacich zaltidkovu sekréciu alebo latok neutralizujucich H* iony.

U deti (najmaé s chripkovym ochorenim alebo varicellou) zvysuje podavanie kyseliny acetylsalicylovej
moznost’ vzniku Reyovho syndrému. Reyov syndrém je charakterizovany neinfekénou encefalopatiou
a zlyhanim pecene. Typicky sa prejavuje po odozneni akutnych priznakov horackovitého infekéného
ochorenia. Medzi klinické prejavy patria protrahované profizne vracanie, bolest” hlavy, poruchy
vedomia. Liek sa preto nema podavat’ detom a dospievajiucim do 16 rokov.

Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizsich davkach exkréciu kyseliny moc¢ovej. To moze spdsobit’
dnu u pacientov, ktori maju sklon k nizkej exkrécii kyseliny mocove;j.

Existuju dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov ovplyviuju
ovulaciu a tym mo6zu sposobovat’ poskodenie zenskej plodnosti. Poskodenie je reverzibilné a odoznie
po ukonceni terapie.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
Liek obsahuje 10,713 mmol (= 246,4 mg) sodika v jednej davke. Potrebné vziat’ do ivahy u pacientov
so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Liek obsahuje 0,05 mmol (= 1,94 mg) draslika v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
draslika.

45 Liekové a iné interakcie

Liek zvysuje riziko vzniku krvécania u pacientov uzivajicich antikoagulancia tym, ze zvysuje podiel
vol'ného lie¢iva jeho vytesnenim z vizby na proteiny. Rovnakym mechanizmom zvySuje u¢inok
peroralnych antidiabetik. Kyselina acetylsalicylova (ASA) inhibuje tubularnu sekréciu metotrexatu.
Aby sa predislo vyskytu neziaducich ucinkov, je potrebné pri ich sibeznom podavani redukovat’
davku metotrexatu. Sibezné podavanie liekov zo skupiny nesteroidovych antiflogistik zvysuje riziko
negativneho pdsobenia na sliznicu gastrointestinalnej sustavy v dosledku inhibicie syntézy
cytoprotektivnych prostaglandinov a vplyvom na hemostazu. Kombinacia nesteroidovych antiflogistik
modze u pacientov, ktori sibezne uzivaji diuretika, spdsobit’ zlyhanie obliciek. To je sposobené
inhibiciou medularnej syntézy vazodilata¢nych prostaglandinov spojené s redukciou prietoku krvi
oblickami. Subezné podavanie ASA a glukokortikoidov zvysuje riziko vzniku gastrointestinalneho
krvécania.

Kyselina askorbova zvySuje vstrebavanie penicilinu z ¢reva. Vysoké peroralne davky vitaminu C
inaktivuju vitamin Bi2 (pre vznik anémie u zdravého ¢loveka je nevyhnutné podavat vysoké davky
vitaminu C niekol’ko rokov).
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Subezné podavanie kyseliny askorbovej alebo ASA a sulfonamidov mdze sposobit’ precipitaciu
sulfonamidov v kyslom mo¢i, a tym vyvolat’ kryStaltriu, hemattriu alebo i1 obStrukciu moc¢ovych ciest.
Utinok lie¢by moze byt taktiez ovplyvneny, ak sa ACYLPYRIN s vitaminom C uZiva subezne

s liekmi na liecbu dny (probenecid) a pri liecbe neprijatia organu po transplantacii (cyklosporin,
takrolimus). Experimentalne tidaje naznacujt, Ze ibuprofen moze inhibovat’ uéinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu dosti¢iek, ked’ sa podavaju subezne. AvSak limitacie tychto
udajov a neistoty extrapolacie udajov ex vivo na klinick situaciu znamenaju, ze Ziadne jednozna¢né
zavery nie je mozné urobit’ pre pravidelné uzivanie ibuprofenu, a ziadny klinicky vyznamny uc¢inok sa
nepovazuje za pravdepodobny pre prilezitostné pouzitie ibuprofenu (pozri ¢ast’ 5.1).

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (do 100 mg/den vratane):

Klinické studie ukazuju, ze davky do 100 mg/den na obmedzené pouzitie v porodnictve, ktoré
vyzaduju osobitné sledovanie, sa zdaju byt bezpe¢né.

Déavky kyseliny acetylsalicylovej nad 100 mg/deni az do 500 mg/deii:

Neexistuji dostatoéné klinické skusenosti s uzivanim davok kyseliny acetylsalicylovej nad 100
mg/dent az do 500 mg/den. Preto nizSie uvedené odporti¢ania tykajuce sa davok 500 mg kyseliny
acetylsalicylovej/deii a vyssich, platia aj pre toto davkovacie rozmedzie.

Davky kyseliny acetylsalicylovej 500 mg/den a vyssie:

Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie licku ACYLPYRIN s vitaminom C sp6sobit
oligohydramnioén v dosledku fetalnej rendlnej dysfunkcie. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po
zacati lieCby a po jej ukonceni je zvycCajne reverzibilna.

Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zGzenia ductus arteriosus, z ktorych
vécsina usttpila po ukonceni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa lieky s obsahom
kyseliny acetylsalicylovej nemaju podavat’, ak to nie je nevyhnutné. AK ACYLPYRIN s vitaminom C
uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo v prvom a druhom trimestri tehotenstva, davka ma byt
Po expozicii kyseliny acetylsalicylovej pocas niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdna sa ma zvazit
prenatalne monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie ductus arteriosus. Ak sa zisti
oligohydramnion alebo zGzenie ductus arteriosus, lie¢ba kyselinou acetylsalicylovou sa ma ukonéit’.

Pocas treticho trimestra tehotenstva moézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asné ziZenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);
- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci tehotenstva:
- moznému prediZeniu asu krvacania v dosledku antiagregacného uginku, ktory sa moze
vyskytnut’ aj po vel'mi nizkych davkach;
- inhibicii kontrakcii maternice, ktora ma za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

V dosledku toho je kyselina acetylsalicylova v davkach vyssich ako 100 mg/den v tretom trimestri
tehotenstva kontraindikovana (pozri ¢ast’ 4.3). Davky kyseliny acetylsalicylovej do 100 mg/den
vratane mozu byt’ pouzité iba za prisneho porodnickeho sledovania.

Dojcenie

Obe lieiva prestupuju do materského mlieka. Pri ojedinelom uziti nebyva nevyhnutné prerusit’
dojcenie. Pri pravidelnom uZzivani vysokych davok ASA sa musi dojCenie prerusit’, pretoZe sa nedaju
vylucit rizika spojené s nedostato¢nou detoxikaciou u novorodenca.

3
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Fertilita

Okrem uvedeného rizika nepredstavuje sporadické uZitie lieku gravidnymi Zenami a zenami vo
fertilnom veku nebezpecenstvo pre vyvijajuci sa plod.

V sucasnosti sa naopak pouziva kyselina acetylsalicylova na znizenie rizika vzniku eklampsie.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ACYLPYRIN s vitaminom C nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Klasifikacia frekvencii neziaducich G¢inkov je rozdelena nasledovne:
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 tdajov).

Vzhl'adom na nekompletnost’ idajov, nemo6zu byt’ frekvencie uréené pre vSetky neziaduce ucinky.

Poruchy gastrointestinialneho traktu

Casté: tlak v epigastriu, palenie zahy, nauzea a vracanie

Vel'mi zriedkavé: krvacanie a perforacia vredu bez predchadzajucich priznakov

Mechanizmus vzniku vyssie uvedenych neziaducich u¢inkov je komplexny, ale najdolezitej$iu ulohu
zohrava kontakt lie¢iva so zalidkovou sliznicou a po resorpcii inhibicia cyklooxygenazy. Zvysené
riziko predstavuju najmé pacienti s vredovou chorobou v anamnéze, alkoholici a geriatricki pacienti.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Nezname: anafylakticka reakcia, urtikaria, angioedém, bronchospazmus alebo rinitida
Tieto typy reakcii sa najéastejSie vyskytuji u pacientov s existujucou astmou, nosovymi polypmi alebo
chronickou urtikdriou. Mechanizmus vzniku neziaducich Gc¢inkov nie je zndmy. Predpoklada sa, Ze na
ich vzniku mdze participovat’ zvysSena tvorba leukotriénov pri zvySenej ponuke pre lipooxygenazovu
¢ast’ metabolizmu kyseliny arachidonovej po zablokovani cyklooxygenazovej cesty.

Zavrat, tinnitus zvycajne svedcia o predavkovani.

Vzhl'adom k vplyvu na krvnu zrazanlivost’ méze byt kyselina acetylsalicylova spajand so zvySenym
rizikom krvacania.

Pediatricka populacia

U deti s virusovym ochorenim sa po podani ASA moze rozvinut’ Reyov syndréom. Zriedkavo mdze
dojst’ k poskodeniu obli¢iek, reverzibilnému vzostupu aminotransferaz v krvi, k retencii kyseliny
mocovej a k porucham acidobazickej rovnovahy (najma po uziti vy$sich davok).

Pri zvyCajnom davkovani sa pri uzivani kyseliny askorbovej nevyskytuju ziadne neziaduce ucinky
(dokonca ani niekol'’konasobné zvysenie prijmu nad skuto¢nt potrebu nevedie k pozorovate'nym
zmenam, pretoze nadbytok vitaminu C sa vylu¢i mocom). AZ podéavanie niekol’kych gramov denne
moze viest’ k hnackam, okysleniu mocu a tvorbe cysteinovych a oxalatovych kameiov. Dochadza tiez
ku zmenenému vylu¢ovaniu niektorych latok (provokacia dnavého zachvatu).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie
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Intoxikacia ASA sa prejavuje hu¢anim v usiach, bolest'ou hlavy, zavratom, zmatenost'ou. Zavaznejsiu
intoxikaciu charakterizuje hyperpnoe, delirium, ki¢e az kéma. Za letalnu davku pre dospelého ¢loveka
sa povazuje 10 g.

Pri intoxikacii je potrebné odstranit’ zvysok nevstrebaného lieCiva vyplachom zaludka a podanim
aktivneho uhlia. LieCba intoxikacie spoCiva v korekcii rozvratu vntitorného prostredia a zvladnutim
hypertermie. Specifické antidotum neexistuje, hemodialyza nie je Gi&inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: analgetika, kyselina salicylova a derivaty, ATC kod: NO2BAS1

Mechanizmus ucinku

Vsetky lie€iva zo skupiny neopioidnych analgetik maji rovnaky mechanizmus ucinku: inhibiciou
enzymu cyklooxygenazy znizuju syntézu prostaglandinov, ktoré zvysuju citlivost’ alogénnych
receptorov voci bradykininu, histaminu a inym v tkanivach uvolfiovanym mediatorom. Tento
mechanizmus je zodpovedny za ich analgeticky u¢inok a priamo stvisi i S neziaducimi uc¢inkami
vyplyvajicimi z nedostatku prostaglandinov pri fyziologickych regulaciach. ASA acetylaciou blokuje
cyklooxygenazu najma v periférnych tkanivach.

Mechanizmus tc¢inku vitaminu C v organizme nie je dostato¢ne znamy. M6zu sa uplatnit’ jeho
redukéné vlastnosti (uchovavanie SH-skupin v redukovanom stave, funkcia vitaminu C v metabolizme
tyrozinu), ale iné redukujuce latky neposobia antiskorbuticky. Vitamin C ovplyviiuje sacharidovy
metabolizmus (hyperglykémia pri skorbute) nejasnym mechanizmom.

Najvyraznej$im posobenim vitaminu C je jeho uéast’ na obnove a udrziavani spojivového tkaniva,
hlavne medzibunkovej hmoty a kolagénu. Pri syntéze kolagénu ul'ah¢uje hydroxylaciu prolyzinu

a lyzinu v peptidovom retazci.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofen méze inhibovat’ €inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosticiek, ked’ sa podavaju subezne.

V jednej stadii, ked’ sa jednotliva davka 400 mg ibuprofenu podala bud’ 8 hodin pred podanim
kyseliny acetylsalicylovej na okamzité uvolnenie (81 mg), alebo do 30 minut po jeho podavani, doslo
Kk znizenému G¢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 ibuprofenu, a ziadny
klinicky vyznamny tc¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny pre prileZitostné pouzitie ibuprofenu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
ASA je slaba kyselina, ktora sa rychlo vstrebava ciastocne zo zaludka, ale najmé z proximalnych

usekov tenkého Creva. Neionizovana prestupuje gastrointestinalnou stenou pasivnou diftiziou.
Vstrebavanie z tabletovej liekovej formy je viac nez 80 %. Presystémovy metabolizmus je vysoky.

Distribticia

Vrcholova koncentracia ASA v plazme sa dosiahne po 14 minttach. Pritomnost’ potravy predlzuje
vstrebavanie salicylatov. Po vstrebani sa rovnomerne distribuuje do vacsSiny tkaniv. Pri zvycajnom
davkovani je distribué¢ny objem ASA 170-200 ml/kg telesnej hmotnosti. Esterazy v gastrointestinalnej
mukodze a V peceni hydrolyzuju ASA, ktora vstupuje do systémovej cirkulacie ako kyselina salicylova.
ASA sa da detegovat’ v plazme len vel'mi kratko, 85-95 % sa viaze na albumin. Podiel vol'ného lieciva
sa zvySuje pri hypoalbuminémii a v désledku kompeticie na vizbovom mieste. Prestupuje
placentarnou bariérou a prestupuje aj do materského mlieka.

Biotransformacia

ASA sa biotransformuje deacetylaciou v ré6znych tkanivach, ale najma v endoplazmatickom retikule
pecene. Metabolizmus je prvého a druhého stupna. Tvori 3 hlavné metabolity: kyselinu salicylovu,
salicylurovi a gentisovi. Kyselina salicylova je aktivny metabolit.
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Eliminacia

Salicylaty sa eliminuju oblickami, vyluovanie zavisi na velkosti davky a pH mocu. Existuje
signifikantna korelacia medzi plazmatickou koncentraciou salicylatu a analgéziou. Analgeticky uc¢inok
sa dostavuje pri plazmatickej koncentracii od 20-100 mg/I.

Vytesnenie bilirubinu salicylatmi pri vdzbe na plazmatické bielkoviny mdze sposobit’ vznik jadrového
ikterusu u novorodencov.

Okrem vSeobecne platnych odli$nosti farmakokinetiky u geriatrickych pacientov (znizené kyslost’
zaludka, hypoalbuminémia, znizenie aktivity biotransformaénych enzymov, znizenie renalnej
exkrécie) nie st ziadne Specifické odlisnosti vo farmakokinetike v geriatrii.

Vzhl'adom na mechanizmus tucinku u pacientov s existujicim hepatalnym, renalnym, kardialnym
poskodenim a u pacientov s vredovou chorobou sa riziko vzniku neziaducich téinkov zvysuje.
Kyselina askorbova sa l'ahko vstrebava z traviacej sustavy a prenika do vsetkych tkaniv. Vysoké
koncentracie nachadzame v roznych organoch, predovsetkym v nadoblickach, hypofyze, ¢revne;j stene,
leukocytoch, najnizsie koncentracie st v svale, erytrocytoch, mozgu a tuku. Fyziologicka hladina

v plazme je asi 15 pg/l, hladiny pod 5 pg/l st uz suboptimalne, pri 1,5 pg/l st vzdy pritomné priznaky
skorbutu. Pokial’ sa vitamin C nedodava, vyCerpaju sa jeho zasoby v priebehu niekol’kych dni.
Kyselina askorbova sa v organizme reverzibilne meni na kyselinu dehydroaskorbovi, ktora ma plnt
biologicku aktivitu vitaminu C. Hlavnym metabolitom kyseliny askorbovej je kyselina oxéalova, ktora
sa vylu¢uje mo¢om. V moci je mozné najst’ aj kyselinu 2-sulfurylaskorbovi, o ktorej sa predpoklada,
Ze sa zucastnuje funkcie vitaminu C v spojivovom tkanive (sulfata¢na reakcia). Pri plazmatickej
koncentracii vysSej nez 14 pg/l je prekroceny oblickovy prah pre vitamin C a ten sa potom vylucuje do
mocu (vylucovanie do mocu je teda znamkou saturacie organizmu vitaminom C).

5.3  Predklinické idaje o bezpecnosti

Bezpecnost’ oboch lieciv obsiahnutych v lieku bola overena dostato¢ne dlhym pouZivanim v Klinickej
praxi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova

hydrogénuhlicitan sodny

laktoza, bezvoda

acesulfam, draselna sol’

kyselina fumarova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v dobre uzatvorenej tube na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela PP tuba s bielym PE uzaverom s vysusovadlom a bezpe¢nostnym pasikom, papierova skatul’ka,
pisomnd informacia pre pouzivatel’a.



Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2025/00634-Z1B

Obsah balenia
12 Sumivych tabliet

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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