Priloha €. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2025/00634-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

ACYLPYRIN s vitaminom C
320 mg/200 mg sumivé tablety
kyselina acetylsalicylova (acidum acetylsalicylicum)/kyselina askorbova (acidum ascorbicum)

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

obsahuje pre vas délezité informacie-

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su Uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni pri horti¢ke alebo do 5 dni pri bolestiach nebudete citit’ lepSie alebo sa budete
citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACYLPYRIN s vitaminom C a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ACYLPYRIN s vitaminom C
Ako uzivat ACYLPYRIN s vitaminom C

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ACYLPYRIN s vitaminom C

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je ACYLPYRIN s vitaminom C a na &o sa pouZiva

ACYLPYRIN s vitaminom C patri do skupiny lieckov nazyvanych analgetika (lieky proti bolesti) a
antipyretika (lieky znizujuce hortac¢ku). Lie¢ivo kyselina acetylsalicylova (ASA) ulavuje od bolesti

a znizuje horucku. Kyselina askorbova podporuje obranné reakcie organizmu a urychl'uje prekonanie
chripkovych ochoreni.

Liek sa pouziva na zniZenie horicky a zmiernenie bolesti pri chripke a prechladnuti. Moze sa tiez
pouzit’ na lie¢bu mierne;j a strednej bolesti (napr. bolesti hlavy, zubov, bolesti chrbta, menstruaéne;j
bolesti, bolest’ pri zapaloch, bolest’ svalov a bolest’ nervového povodu).

Liek m6zu uZivat’ bez odportacania lekara dospeli a dospievajuci od 16 rokov.

Deti od 9 rokov a dospievajici do 16 rokov mozu uzivat’ kyselinu acetylsalicylova len na zaklade
odporucania lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACYLPYRIN s vitaminom C

Neuzivajte ACYLPYRIN s vitaminom C

- ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylovu a kyselinu askorbovi alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

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

- ak mate vredovua chorobu zaludka a ¢riev,

- pri prieduskovej astme,

- pri chorobnej krvacavosti,

- ak mate zavazné ochorenie pecene a obliciek,

- ak mate planovany chirurgicky zakrok spojeny s va¢sim krvacanim,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a
plodnost™),

- pri veku do 16 rokov a sibezne prebiehajicom hora¢kovitom ochoreni.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat ACYLPYRIN s vitaminom C, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Bud’te zvIast’ opatrny:

- ak ste tehotna alebo dojcite (lick sa mdéze podavat’ v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva
a pocas dojcenia iba na zaklade odportcania lekara),

- ak uzivate iné lieky s obsahom kyseliny askorbovej (vitaminu C) porad’te sa o vhodnosti
pouzitia ACYLPYRINU s vitaminom C s lekarom,

- ak mate zadvaznu poruchu funkcie obliciek, kyselina acetylsalicylova redukuje v nizsich davkach
vylu€ovanie kyseliny mocovej. To mdze spdsobit’ dnu u pacientov, ktori maju sklon k nizkemu
vylucovaniu kyseliny mocovej,

- u deti do 16 rokov s chripkovym ochorenim alebo s ov€imi kiahnami je mozny vznik Reyovho
syndromu.

Deti a dospievajuci

U deti a dospievajucich do 16 rokov s chripkovym ochorenim alebo ov¢imi Kiahiiami) existuje

v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej vyssie riziko rozvoja Reyovho syndromu. Reyov
syndrom je Zivot ohrozujuci stav, ktory bez véasnej diagndzy a lieCby konci smrt'ou. Priznaky sa mézu
objavit’ bud’ v priebehu ochorenia alebo (najéastejsie) az v Stadiu rekonvalescencie, t. j. po odozneni
akutnych priznakov ochorenia. M6ze sa objavit’: vytrvalé vracanie, hnacka, poruchy dychania
(nepravidelné, zrychlené), strata energie, inava, ospalost’, apatia, strnulost’, pohl'ad ,,do prazdna“ alebo
naopak, podrazdené alebo agresivne spravanie, vzruSenost, zmitenost’, kice, delirium. Ak sa u dietata
alebo dospievajuceho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, je potrebné okamzite vyhladat’
lekara.

Iné lieky a ACYLPYRIN s vitaminom C

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate kyselinu acetylsalicylova pravidelne, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako za¢nete
uzivat’ akykol'vek iny liek (vratanie liekov, ktoré nie st na lekarsky predpis).

ACYLPYRIN s vitaminom C sa nesmie uzivat’ stibezne so sulfonamidmi, kvoli moznému poskodeniu
obliciek.

Subezné uzivanie ACYLPYRINU s vitaminom C s liekmi ovplyviiujucimi zrazavost’ krvi (napr.
warfarin) zvySuje riziko vzniku krvacania.

Stubezné uzivanie ACYLPYRINU s vitaminom C s liekmi proti bolesti a zapalu (napr. kortikosteroidy
alebo nesteroidové protizapalové lieky) moze sposobit’ krvacanie do zaludka a Creva.

Kyselina acetylsalicylova (liecivo ACYLPYRINU s vitaminom C) zvySuje G¢inok siibezne uzivanych
peroralnych antidiabetik a metotrexatu pouzivaného pri lie¢be nadorovych ochoreni alebo
reumatoidnej artritide.

Subezné uzivanie ACYLPYRINU s vitaminom C s liekmi na odvodnenie a proti vysokému krvnému
tlaku (diuretika a ACE inhibitory) méze spdsobit’ zavazné poskodenie obliiek.

Ucinok lie¢by moze byt rovnako ovplyvneny, ak sa ACYLPYRIN s vitaminom C siibezne pouziva

s lickmi uréenymi k lie¢be dny (probenecid) a pri lieEbe neprijatia organu po transplantacii
(cyklosporin, takrolimus).

Kyselina askorbova obsiahnuta v lieku zvysuje vstrebavanie penicilinu z ¢reva.

Ak je metamizol (lieCivo pouzivané na znizenie bolesti a hora¢ky) uzivany subezne s kyselinou
acetylsalicylovou, moze znizit’ jej G€inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvna zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
ochranu srdca, maju tito kombinaciu lieCiv pouZzivat’ s opatrnostou.

ACYLPYRIN s vitaminom C a jedlo a napoje 5
ACYLPYRIN s vitaminom C sa ma uzivat po jedle. Sumivu tabletu rozpustite v pohari vody a vypite.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Ak pokracujete v liecbe alebo zacéinate liecbu ACYLPYRINOM s vitaminom C pocas tehotenstva
podla pokynov lekara, uzivajte ACYLPYRIN s vitaminom C podl'a odporucani svojho lekara a
neuzivajte vyssiu davku, ako je odporacana.

ACYLPYRIN s vitaminom C sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Posledné tri mesiace tehotenstva

Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovil v davke vyssej ako 100 mg denne, pokial’ ste v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri
porode. Mo6ze sposobit’ problémy s oblickami a so srdcom u vasho nenarodeného diet'ata. Moze
ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’ata ku krvacaniu a sposobit’, Ze poérod bude neskorsi alebo
dlhsi, ako sa oCakavalo.

Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovl v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisne
porodnicke sledovanie podl'a pokynov svojho lekara.

Prvych Sest’ mesiacov tehotenstva

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa ACYLPYRIN s vitaminom C nema uzivat’, pokial to nie je
absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia
Ak sa uziva ACYLPYRIN s vitaminom C od 20. tyzdna tehotenstva dlhsie ako niekol'ko dni, méze
spdsobit’ u vasho nenarodeného dietat’a problémy s oblickami, ktoré mézu viest’ k nizkej hladine
plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k z(zeniu krvnej cievy (ductus arteriosus)
v srdci dietat’a. Ak potrebujete lieCbu dlhsiu ako niekol’ko dni, méze vam vas lekar odporucit’ d’alsie
sledovanie.

Dojcenie

ACYLPYRIN s vitaminom C sa méze ojedinele uzit’ po¢as dojcenia, pri pravidelnom uzivani vyssich
davok sa v§ak musi dojCenie prerusit, pretoze kyselina acetylsalicylova prestupuje do materského
mlieka.

Plodnost’
Liek patri do skupiny liekov (nesteroidové antireumatika), ktoré mézu poskodit’ plodnost’ u zien. Po
preruseni uzivania dojde k uprave.

ACYLPYRIN s vitaminom C obsahuje laktézu, sodik a draslik

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

Liek obsahuje 10,713 mmol (= 246,4 mg) sodika v davke. M4 sa vziat’ do uvahy u pacientov s0
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.

3. Ako uzivat ACYLPYRIN s vitaminom C

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

Odporucana davka je:

Ak lekar neodporudi inak, dospeli a dospievajuci od 16 rokov maju uZivat’ jednu tabletu v jednotlivej
davke. Davka sa moze opakovat’ podl'a potreby v 4-hodinovych intervaloch. Maximalna denna davka
je 6 tabliet.
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Ak vam do 3 dni neklesne horicka alebo do 5 dni neustupia bolesti, alebo ak sa naopak zhorsia,
alebo sa u vas vyskytnu vedl’ajSie ucinky, ¢i iné nezvyc¢ajné reakcie, porad’te sa s lekarom

0 d’alSom uZivani ACYLPYRINu s vitaminom C. Bez porady s lekdrom neuZzivajte liek dlhsie
ako 7 dni, aj ked’ priznaky ochorenia ustupuju.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Kyselina acetylsalicylova sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim do 16 rokov v priebehu
horuckovitého ochorenia.

Deti a dospievajuci do 16 rokov mézu uzivat’ kyselinu acetylsalicylovi iba na odporucanie lekara.
Déavkovanie vzdy uréi lekar.

Ak uZijete viac ACYLPYRINu s vitaminom C, ako mate
Ak uzijete viac ACYLPYRIN s vitaminom C, ako mate alebo ak liek nahodne pozije dieta vyhl'adajte
lekara.

Predavkovanie sa moze prejavit’ hucanim v usiach, bolest'ou hlavy, zavratom, zmétenost'ou.
Zavaznejsie predavkovanie sa prejavuje prehlbenym dychanim, nevolnostou, vracanim, ki¢mi az
bezvedomim.

Ak prestanete uzivatt ACYLPYRIN s vitaminom C
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
- poruchy traviaceho ustrojenstva (bolest’ brucha, palenie zahy, zalido¢na nevolnost’, vracanie)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- krvacanie z traviaceho Gstrojenstva a perforacia (prederavenie) vredu bez predchadzajtcich
priznakov

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- anafylaktické reakcie, zihl'avka, opuch, pocit napétia v dychacich cestach a nadcha

Pri dlhodobom uzivani sa mo6ze vyskytnut’ zvySena krvacavost’, poruchy krvotvorby, poskodenie
funkcie pecene a obliciek.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajticich
U deti s virusovym ochorenim sa moze objavit’ tzv. Reyov syndrom (poruchy vedomia, kice, vysoké
teploty.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete nahlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ACYLPYRIN s vitaminom C

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte ACYLPYRIN s vitaminom C po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po skratke
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ACYLPYRIN s vitaminom C obsahuje

- Lieciva su kyselina acetylsalicylova (acidum acetylsalicylicum) a kyselina askorbova (acidum
ascorbicum). Kazda Sumiva tableta obsahuje 320 mg kyseliny acetylsalicylovej a 200 mg
kyseliny askorbovej.

- Dalsie zlozky st kyselina citronova, hydrogénuhligitan sodny, laktoza bezvoda, acesulfam
draselna sol’ a kyselina fumarova.

AKko vyzera ACYLPYRIN s vitaminom C a obsah balenia

ACYLPYRIN s vitaminom C su takmer biele mramorové okruhle tablety so skosenymi hranami
a drsnym povrchom.

Obal: biela polypropylénova tuba s bielym polyetylénovym uzaverom s vysuSovadlom

a bezpe¢nostnym pasikom, papierova Skatul’ka, pisomna informéacia pre pouZzivatel'a.

Obsah balenia: 12 sumivych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.0, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



