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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gerasa 100 mg gastrorezistentné tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Pomocna latka so zndmym tcinkom:
Kazda tableta obsahuje 60 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta
Biele, okrahle, bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom priblizne 8,1 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Sekundarna prevencia infarktu myokardu.

- Prevencia kardiovaskularnej morbidity u pacientov trpiacich na stabilni anginu pectoris.

- Liecba nestabilnej anginy pectoris, okrem podéavania pocas akttnej fazy.

- Prevencia okluzie $tepu po revaskulariza¢nej operacii srdca pomocou aorto-koronarneho
premostenia (Coronary Artery Bypass Grafting (CABQ)).

- Koronarna angioplastika, okrem podavania pocas akutnej fazy.

- Sekundarna prevencia prechodnych ischemickych atakov (transient ischaemic attacks (TIA)) a
ischemickych cerebrovaskularnych prihod (cerebrovascular accidents (CVA)) za predpokladu
vylucenia intracerebralnych hemoragii.

Gerasa sa neodporuca v zivot zachrafiujucich situdciach. Je vyhradend na sekundarnu prevenciu pri
chronickej liecbe.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli
Sekunddrna prevencia infarktu myokardu:

Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Prevencia kardiovaskularnej morbidity u pacientov trpiacich na stabilnu anginu pectoris:
Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Liecba nestabilnej anginy pectoris, okrem podavania pocas akutnej fazy:

Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Prevencia okluzie Stepu po revaskularizacnej operdcii srdca pomocou aorto-korondrneho premostenia
(Coronary Artery Bypass Grafting (CABG)):
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Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Koronarna angioplastika, okrem podavania pocas akutnej fazy:
Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Sekunddrna prevencia prechodnych ischemickych atakov (TIA) a ischemickych cerebrovaskularnych
prihod (CVA) za predpokladu vylucenia intracerebralnych hemoragii:
Odporucana davka je 75-300 mg jedenkrat denne.

Gerasa sa nesmie uzivat’ vo vyssich davkach, pokial’ tak neurci lekar a predpisana davka nesmie
presiahnut’ 300 mg.
Pri uréeni davkovania sa maju vziat' v uvahu narodné a miestne lieCebné postupy.

Starsi pacienti

Kyselina acetylsalicylova sa u starSich pacientov, ktori st ndchylne;jsi na neziaduce udalosti, spravidla ma
pouzivat’ s opatrnost'ou. Ak nie je pritomna t'azkd rendlna alebo hepatélna insuficiencia (pozri Casti 4.3

a 4.4), odporuca sa bezna davka pre dospelych. Liecba sa ma prehodnocovat’ v pravidelnych intervaloch.

Pediatricka populdcia
Kyselina acetylsalicylova sa neodportca u deti a dospievajucich vo veku mladsich ako 16 rokov, okrem
odportcania lekara, ked’ prinos prevazi riziko (pozri ¢ast’ 4.4).

Spdsob poddvania

Na peroralne pouzitie.

Tablety sa maju prehltntit’ celé a zapit’ dostatocnym mnozstvom tekutiny (1/2 pohéra vody). Tablety maja
gastrorezistentny obal, ktory zamedzuje drazdiacim u€inkom na Crev4, a preto sa nesmu drvit’, lamat’ ani
hryzt'.

Di?ka podavania
Dlhodoba lie¢ba s najnizSou moznou davkou.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na zlu¢eniny kyseliny salicylovej alebo na nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- Anamnéza astmy, ktora bola vyvolana podavanim salicylatov alebo latok s podobnym ucinkom,
najma nesteroidovych protizapalovych liekov;

- Akutne gastrointestinalne vredy;

- Anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie (zlyhanie Zaludka alebo ¢reva)
sposobeného predoslou lieCbou nesteroidovymi protizapalovymi liekmi;

- Aktivny alebo rekurentny zalido¢ny a duodenalny vred/hemoragie s aspon dvoma rozliSujacimi
epizodami s preukdzanou ulceraciou alebo krvacanim v anamnéze alebo iné krvacania ako napr.
cerebrovaskularne hemoragie;

- Hemoragicka diatéza; poruchy koagulacie ako st hemofilia a trombocytopénia;

- Zavazné poskodenie funkcie pecene;

- Zavazné poskodenie funkcie obliciek;

- Zavazna srdcova nedostatocnost’

- Davky > 100 mg denne v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- Metotrexat uzivany v davkach > 15 mg/tyzden (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Gerasa nie je vhodna ako protizapalovy/analgeticky alebo antipyreticky liek.

Odporuca sa pre pouzitie dospelym a dospievajiucim vo veku od 16 rokov. Tento liek sa neodporuaca
pre pouzitie detom a dospievajucim vo veku do 16 rokov, pokial’ predpokladany prinos neprevazi
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rizika. Kyselina acetylsalicylova moze byt faktorom prispievajiicim k pri¢ine Reyeovho syndromu
u niektorych deti.

Existuje zvy$ené riziko hemoréagie a prediZzeného ¢asu krvacania, najma pocas chirurgickych vykonov
a po nich (dokonca aj v pripadoch malych zakrokov, napr. extrakcia zuba). Preto sa mé podavat’ s
opatrnostou pred chirurgickymi vykonmi, vratane extrakcie zubov. Méze byt’ potrebné prechodné
prerusenie liecby.

Gerasa sa neodporuca pocas menoragie, kde moze zvysit’ menstruacné krvacanie.

Gerasa sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v pripade nekontrolovanej hypertenzie a ak ma pacient
v anamnéze zaludo¢né vredy a vredy dvanastnika alebo hemoragické epizddy alebo u pacientov
lieCenych antikoagulanciami.

Pacienti musia hlésit’ svojmu lekarovi akékol'vek nezvyc€ajné priznaky krvacania. Ak sa objavi
gastrointestinalne krvacanie alebo tvorba vredov, lieCba musi byt ukoncena.

Kyselina acetylsalicylova sa mé pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so stredne zadvaznym poskodenim
funkcie obliciek alebo pecene (pri zdvaznom poskodeni je kontraindikovana) alebo u dehydratovanych
pacientov, ked’ze pouzitie NSAID mdze mat’ za nasledok zhorsenie renalnej funkcie. U pacientov

s miernou alebo stredne zavaznou insuficienciou pecene sa maju pravidelne vykonavat’ testy pecene.

Kyselina acetylsalicylova m6ze vyvolat’ bronchospazmus a navodit’ astmatické zachvaty alebo iné
reakcie z precitlivenosti. Rizikovymi faktormi su pritomnost’ astmy, senna nadcha, nosové polypy
alebo chronické respiracné ochorenie. Toto tiez plati pre pacientov, u ktorych sa objavili alergické
reakcie (napr. kozné reakcie, svrbenie a zihl'avka) po inych latkach. Gerasu nemaju uzivat’ pacienti s
anamnézou astmy spdsobenej salicylatmi alebo NSAID (pozri ¢ast’ 4.3).

V suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej sa zriedkavo zaznamenali zdvazné kozné reakcie
vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (pozri ¢ast’ 4.8). Gerasa sa musi vysadit’ pri prvom
prejave koznej vyrazky, 1ézii na slizniciach alebo inom prejave hypersenzitivity.

Star$i pacienti st obzvlast’ nachylni na neziaduce G€inky NSAID a kyseliny acetylsalicylovej, najméi
na gastrointestinalne krvacanie a perforaciu, ktoré moézu byt smrtel'né (pozri Cast’ 4.2). Ked’ sa
vyzaduje dlhodoba liecba, musia byt takyto pacienti pravidelne kontrolovani.

Stibezna liecba lickom Gerasa a liekmi, ktoré menia hemostazu (t.j. antikoagulancid, trombolytika a
antiagregancid, protizapalové lieky a selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu) sa
neodporuca, pokial to nie je prisne indikované, lebo riziko krvacania sa moze zvysit’ (pozri Cast’ 4.5).
Ak je nutné tato kombinaciu pouzit’, odporuca sa dokladné sledovanie pacienta z hl'adiska prejavov
krvacania.

Pozornost’ sa odporuca u pacientov so subeznou liecbou liekmi, ako st peroralne kortikosteroidy,
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a deferazirox, ktoré mézu zvysit’ riziko
ulceracie (pozri Cast’ 4.5).

Pri nizkom davkovani kyselina acetylsalicylova znizuje vylu¢ovanie kyseliny mo¢ovej. Vzhl'adom na
to pacienti s predispoziciou na znizené vylucovanie kyseliny mocovej mézu mat’ zachvaty dny (pozri

Cast' 4.5 a 4.8).

Riziko hypoglykemického ti¢inku s derivatmi sulfonylmocoviny a inzulinmi méze byt zosilnené
liekom Gerasa uzivanym v nadmernych davkach (pozri Cast’ 4.5).

Gerasa sa ma uzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nedostatkom glukdzy-6-fosfatdehydrogenazy.
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Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu tento liek
uzivat.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie

Metotrexat (uzivany v davkach > 15 mg/tyzden):

Kombinacia liekov metotrexatu a kyseliny acetylsalicylovej zvySuje hematologicku toxicitu
metotrexatu vzhl’'adom na celkovo znizeny renalny klirens metotrexatu kyselinou acetylsalicylovou.
Preto je subezné uzivanie metotrexatu (v davkach > 15 mg/tyzden) s lickom Gerasa kontraindikované
(pozri Cast’ 4.3).

Neodporucané kombinacie
Urikozurikad napr. probenecid, sulfinpyrazon
Salicylaty znizuju G€inok probenecidu a sulfinpyrazénu. Tejto kombinacii je potrebné sa vyhntt.

Kombinécie vyzadujice si opatrnost’ pri pouziti alebo zohl'adnenie

Antikoagulancia a trombolytika Kyselina acetylsalicylova méze zvysit’ ucinky trombolytickych lie€iv.
Zvysené riziko krvacania vzhl'adom na inhibovant funkciu trombocytov, poskodenie sliznice
dvanastnika a vytesnenie peroralnych antikoagulantov z vizbovych miest na plazmatické proteiny.
Pacienti, ktori s subezne lie¢eni kyselinou acetylsalicylovou a inymi antitrombotikami, maju byt
starostlivo sledovani na priznaky krvacania. (pozri Cast’ 4.4).

Obzvlast sa lie¢ba kyselinou acetylsalicylovou nesmie zacat’ po¢as prvych 24 hodin po liecbe
alteplazou u pacientov s akutnou srdcovou cievnou mozgovou prihodou.

Antitrombotika (napr. klopidogrel, tiklopidin, cilostazol a dipyridamol) a selektivne inhibitory
spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI, napr. sertralin alebo paroxetin )
Zvysené riziko gastrointestinadlneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika napr. sulfonylmocovina a inzulin

Salicylaty mozu zvySovat’ hypoglykemicky ucinok antidiabetik. Pri pouziti vysokych davok
salicylatov tak moze byt vhodné isté znizenie davkovania antidiabetik. Odporicaju sa zvysené
kontroly hladiny glukozy v krvi.

Digoxin a litium

Kyselina acetylsalicylova poskodzuje vylucovanie digoxinu a litia oblickami, coho nasledkom su
zvySené plazmatické koncentracie. Na zaciatku a konci lie¢by kyselinou acetylsalicylovou sa odporica
sledovanie plazmatickych koncentracii digoxinu a litia. Mdze byt’ potrebna uprava davky.

Diuretika a antihypertenziva

NSAID moézu znizit’ antihypertenzny ucinok diuretik a inych antihypertenziv. Je potrebné dosledne
monitorovat’ krvny tlak. Subezné pouzivanie kyseliny acetylsalicylovej s ACE inhibitormi,
antagonistami receptora angiotenzinu II a blokatormi kalciovych kanalov by mohlo zvysit riziko
akutneho zlyhania obli¢iek, najma pri vysokych davkach kyseliny acetylsalicylovej. Pri takejto
kombinovanej terapii sa ma pouzit’ nizkodavkova kyselina acetylsalicylova (< 100 mg denne).
KTluckové diuretika: Vzhl'adom na zniZzeni glomerularnu filtraciu cez zniZzent syntézu renalnych
prostaglandinov hrozi riziko akitneho renalneho zlyhania. Na zaciatku liecby sa odportca
hydratovanie pacienta a sledovanie renalnej funkcie. Pacienti sibezne lieceni verapamilom a kyselinou
acetylsalicylovou maju byt starostlivo sledovani na priznaky krvacania.

Inhibitory karboanhydrdzy (acetazolamid)
Mobze mat’ za nasledok tazkl acidozu a zvySent toxicitu centralneho nervového systému.

Systemové kortikosteroidy
Riziko gastrointestinalnej ulceracie a krvacania moze byt zvySené, ak sa kyselina acetylsalicylova
podava subezne s kortikosteroidmi (pozri ¢ast’ 4.4).


http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupiny/s01ec/inhibitory-karboanhydrazy.html
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Metotrexat (uzivany v davkach < 15 mg/tyzden).:

Kombinacia liekov metotrexatu a kyseliny acetylsalicylovej moze zvysit’ hematologickl toxicitu
metotrexatu vzhl’'adom na celkovo znizeny renalny klirens metotrexatu kyselinou acetylsalicylovou.
Pocas prvych tyzdnov lieCby kombinaciou tychto liekov sa maji vykonavat’ tyzdenné vysetrenia
krvného obrazu. V pripade dokonca aj mierne poskodenej rendlnej funkcie, ako aj u star§ich pacientov
sa musi vykonavat’ prisnejSie sledovanie.

Iné NSAID
V désledku synergickych u¢inkov je zvySené riziko vzniku vredov a gastrointestindlneho krvécania.

Ibuproféen

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze inhibovat’ €inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosticiek, ak sa podavaju subezne. Limitacie tychto idajov a neistoty
extrapolacie udajov ex vivo na klinicku situaciu v§ak znamenajli, Ze nemozno urobit’ Ziadne
jednoznacéné zavery o pravidelnom uzivani ibuprofénu a ziadny klinicky vyznamny ¢inok sa
nepovazuje za pravdepodobny pri prilezitostnom pouziti ibuprofénu (pozri ¢ast’ 5.1).

Metamizol

Metamizol mo6Zze znizovat’ ti€inok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa
uziva subezne. Preto sa ma tato kombindcia pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov uzivajicich nizke
davky kyseliny acetylsalicylovej na ochranu srdca.

Cyklosporin, takrolimus

Stbezné uzivanie NSAID s cyklosporinom alebo takrolimusom méze zvysit’ nefrotoxicky u€¢inok
cyklosporinu a takrolimusu. V pripade subezného uzivania tychto latok a kyseliny acetylsalicylovej sa
ma sledovat’ renélna funkcia.

Valproat
Zaznamenalo sa, ze kyselina acetylsalicylova znizuje vézbovost’ valprodtu na sérovy albumin, ¢im
zvysuje jeho vol'né plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave.

Fenytoin

Salicylaty znizuji vézbovost’ fenytoinu na plazmaticky albumin. Mdze to viest’ k poklesu celkovych
hladin fenytoinu v plazme, no k zvySeniu frakcie vol'ného fenytoinu. Koncentracia neviazaného lieCiva
a tym aj terapeuticky ucinok sa vSak nejavia ako vyznamne pozmenené.

Alkohol
Stibezné pouzivanie alkoholu a kyseliny acetylsalicylovej zvysuje riziko gastrointestinalneho
krvacania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nizke davky (do a vratane 100 mg denne):
Klinické studie ukazuju, ze davky do 100 mg denne na obmedzené pouzitie v porodnictve, ktoré si
vyzaduju Specidlne sledovanie, sa javia ako bezpecné.

Davky vyssie ako 100 mg denne — a do 500 mg denne:

S uzivanim davok nad 100 mg denne do 500 mg denne nie s dostatoéné klinické skusenosti. Preto
nizsie uvedené odporticania tykajuce sa davok 500 mg denne a vyssich platia i pre toto davkovacie
rozmedzie.

Davky 500 mg denne a vyssie:

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze negativne ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryofetalny

vyvoj. Udaje z epidemiologickych $tadii naznacuji zvysené riziko potratov a srdcovych malformacii a
gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorej faze gravidity. Absolttne riziko
kardiovaskularnych malformécii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze

5



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01450-Z1B

riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa preukazalo, Ze inhibitor syntézy
prostaglandinov vedie k zvySeniu preimplanta¢nych a postimplantaénych strat a embryofetalne;j
letality. U zvierat, ktorym sa podaval inhibitor syntézy prostaglandinov pocas obdobia organogenézy,
bol d’alej popisany zvyseny vyskyt roznych chyb vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie Gerasy sposobit’ oligohydramnion v désledku dysfunkcie
obli¢iek plodu. Mdéze sa to vyskytnut kratko po zacati liecby a zvycCajne je reverzibilné po ukonceni
lieCby. Okrem toho boli hlasené hlasenia o zizeni ductus arteriosus po liecbe v druhom trimestri, z
ktorych vécsina ustupila po ukonceni liecby. Preto sa pocas prvého a druhého trimestra gravidity ma
Gerasa podavat’ iba v nevyhnutnych pripadoch. Ak Gerasu uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’,
najkratSie. Po expozicii Gerasy pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna tehotenstva sa ma zvazit’
predpdrodné sledovanie oligohydramnionu a zizenia ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion
alebo zlizenie ductus arteriosus, podavanie Gerasy sa ma prerusit’.

V tretom trimestri gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit plod:
— kardiopulmonalnej toxicite (predcasné zuZenie/uzaver ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
— renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci gravidity:

—  moznému prediZeniu krvacavosti, antiagrega¢ny G¢inok sa méze vyskytniit’ aj pri vel'mi nizkych
davkach;

—  inhibicii maternicovych kontrakcii, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo prediZzeny porod.

Z tychto dovodov je kyselina acetylsalicylova v davkach vysSich ako 100 mg denne kontraindikovana
v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.3). Davky do a vratane 100 mg denne sa mézu pouzivat’ len
pod prisnym poérodnickym dohl'adom.

Dojcenie

Salicylaty a ich metabolity sa v malom mnozstve vylucuju do materského mlieka. Ked’ze sa dosial
nepreukazali ziadne neziaduce ucinky na novorodenca, nie je nutné po kratkodobom pouziti
odportcanej davky prerusit’ dojéenie. V pripadoch dlhodobého uzivania a/alebo podani vysokych
davok sa ma dojcenie prerusit’.

Plodnost’

Existuju ur€ité dokazy, Ze lieky, ktoré inhibuju syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinu, mézu
ovplyviiovat’ plodnost’ Zien prostrednictvom ovplyvnenia ovulacie. Tento ucinok je po preruSeni
liecby reverzibilny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie s lickom Gerasa o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Na zaklade farmakodynamickych vlastnosti a neziaducich uc¢inkov kyseliny acetylsalicylovej sa
neocCakava ziadny vplyv na reaktivitu a schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Tabul’ka neziaducich reakcii

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a tried organovych systémov. V ramci jednotlivych tried sa
frekvencie definované ako:

VePmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menej ¢asté: >1/1 000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1000

VePmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: frekvenciu nemozno urcit’ z dostupnych udajov.
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Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Nezname
organovych
systémov podla
databazy
MedDRA
Poruchy krvi Zvysena Trombocytopénia, | Pripady krvacania
a lymfatického nachylnost’ na agranulocytoza, s predizenym
systému krvacanie aplastickd anémia | casom krvacania
ako je epistaxa,
gingivalne
krvacanie.
Priznaky mézu
pretrvavat’ pocCas
4-8 dni po
vysadeni kyseliny
acetylsalicylove;j.
Ako dosledok
moze byt zvysené
riziko krvacania
pocas
chirurgickych
vykonov.
Existujuce
(hemateméza,
meléna) alebo
okultné
gastrointestinalne
krvacanie, ktoré
moze viest
k anémii
s nedostatkom
zeleza (CastejSie
pri vysokych
davkach).
Poruchy Hypersenzitivne
imunitného reakcie,
systému angioedém,
alergicky edém,
anafylakticke
reakcie vratane
Soku.
Poruchy Hyperurikémia,
metabolizmu hypoglykémia
a vyZivy
Poruchy Intrakranialna Bolest’ hlavy,
nervového hemoragia zé&vrat
systému
Poruchy ucha ZnizZena
a labyrintu schopnost’
pocuvania;
tinnitus
Poruchy ciev Hemoragicka
vaskulitida
Poruchy dychacej Rinitida, dyspnoe | Bronchospazmus,
ststavy, hrudnika astmaticky
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a mediastina zachvat
Poruchy Dyspepsia; Tazka Zaludoéné vredy
gastrointestinal- | nauzea, vracanie, gastrointestinalna | alebo vredy
neho traktu hnacka hemoragia dvanastnika
a perforacia
Poruchy pecene Reyeov syndrom | Insuficiencia
a Zl¢ovych ciest pecene, zvysené
hladiny
pecetiovych
enzymov
Poruchy kozZe Zihlavka Stevensov-
a podkoZného Johnsonov
tkaniva syndrom, Lyellov
syndrom, purpura,
erythema
nodosum,
erythema
multiforme
Poruchy obli¢iek Poskodena
a mocovych ciest renalna funkcia,
akutne zlyhanie
obli¢iek
Poruchy Menoragia
reprodukéného
systému a
prsnikov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Hoci existuju vyznamné rozdiely medzi jednotlivymi osobami, za toxickl davku sa povazuje davka
priblizne 200 mg/kg u dospelych a 100 mg/kg u deti. Letalna davka kyseliny acetylsalicylovej je

25 — 30 g. Koncentracia salicylatu v plazme nad 300 mg/l znamena intoxikaciu. Plazmatické
koncentracie nad 500 mg/l u dospelych a 300 mg/1 u deti spdsobuju obvykle tazka

toxicitu. Predavkovanie méze byt Skodlivé pre starSich pacientov a predovsetkym pre malé deti
(terapeutické predavkovanie alebo Casté neumyselné intoxikacie mézu byt fatalne).

Priznaky stredne zavaznych intoxikacii
Tinnitus, poruchy sluchu, bolest’ hlavy, zavrat, zmitenost’ a gastrointestinalne priznaky (nauzea,
vracanie a bolest’ brucha).

Priznaky zavaznych intoxikacii

Priznaky suvisiace so zavaznou poruchou acidobazickej rovnovahy. Jej prvym priznakom

je hyperventilacia, ktora ma za nasledok respira¢nu alkalozu. Respira¢na acidoza vznika ako nasledok
utlmenia dychacieho centra. Okrem toho metabolicka acidoza sa vyskytuje aj ako vysledok
pritomnosti salicylatu.

Ked'Ze mladsie deti sa casto dostavia k lekarovi az v neskorom $tadiu intoxikéacie, je u nich obvykle
pritomna acidéza.

Dalej sa mozu objavit’ tieto priznaky: pocity nepokoja, ki¢e, halucinacie; plicny edém; hypertermia a
potenie vedice k dehydratacii a hypoglykémia. Utlm nervového systému méze viest’ ku kome,
kardiovaskularnemu kolapsu ¢i zastaveniu dychania.



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

Pri poziti toxickej davky je nutna hospitalizacia.

Monitorovanie a lieCba by sa mala riadit’ Standardnymi principmi predavkovania kyselinou
acetylsalicylovou (odporucané narodnymi informacnymi centrami pre jedy). Je potrebné poznamenat’,
ze ide o produkt, ktory je gastrorezistentny a ktory moze byt’ dolezity z hladiska rozhodnutia o
vyplachu zaludka/vracani, poddvani aktivneho uhlia a merania koncentracii plazmatickych salicylatov.
Popri vSeobecnej symptomatickej terapii, vratane kompenzacie straty tekutin, by sa vo vybranych
pripadoch mohla vyzadovat Specificka liecba vratane lieCby poruch zrazania krvi, alkalizadcie mocu a
hemodialyzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antitrombotikd: antiagregancia trombocytov okrem heparinu, ATC
kod: BO1ACO06.

Mechanizmus t¢inku

Kyselina acetylsalicylova inhibuje aktivaciu trombocytov: blokddou trombocytovej cyklooxygenazy
acetylaciou inhibuje syntézu tromboxanu A,, ¢o je fyziologicka aktiva¢na latka uvoliovana
trombocytmi, ktora zohrava ulohu pri komplikaciach ateromatdznych 1€zii. Inhibicia TXA, syntézy je
ireverzibilna, pretoze trombocyty, ktoré nemaju jadro, nie su schopné (z dovodu nedostatku potencialu
syntézy proteinov) syntetizovat’ novi cyklooxygenazu, ktora bola acetylovana kyselinou
acetylsalicylovou.

Farmakodynamické uéinky

Opakované davky od 20 do 325 mg sa podielaji na inhibicii enzymatickej aktivity od 30 do 95 %.
Vzhl'adom na ireverzibilni povahu vizby pretrvava tento u¢inok celtt dobu zivotnosti trombocytu (7 —
10 dni). Inhibi¢ny uc¢inok sa nevycerpa pri dlhodobej lieCbe a enzymaticka aktivita postupne opét
zacina po obnove trombocytov 24 — 48 hodin po preruseni liecby.

Kyselina acetylsalicylova predlzuje krvacavost’ v priemere o 50 az 100 %, no mozno pozorovat’
individualne rozdiely.

Experimentalne udaje ukazuju, ze ibuprofén moze inhibovat’ €¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov, pokial’ sa s iou podava stibezne.

V jednej stadii sa zistilo, ze ak sa podala jednorazova davka 400 mg ibuprofénu 8 hodin pred alebo 30
minut po davke kyseliny acetylsalicylovej (81 mg) s okamzitym uvolfiovanim, doslo k zniZzeniu
ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov. Obmedzenia
tychto tdajov a neistota ohl'adne extrapolacie ex vivo idajov na klinicku situaciu vSak naznacujua, ze
nie je mozné urobit’ pevné zavery ohladne pravidelného uzivania ibuprofénu a nie je mozné sa
domnievat’, Ze pri obasnom uziti ibuprofénu bude klinicky vyznamny ucinok pravdepodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa kyselina acetylsalicylova rychlo a uplne vstrebava z gastrointestinalneho

traktu. Najdolezitej$im miestom absorpcie je proximalna Cast’ tenkého ¢reva. AvSak vyznamna cast’
davky sa hydrolyzuje na kyselinu salicylovu v stene tenkého ¢reva uz pri absorpcii. Stupen hydrolyzy
je zavisly od rychlosti vstrebavania.

Po uziti gastrorezistentnych tabliet liecku Gerasa sa maximalna plazmaticka hladina kyseliny
acetylsalicylovej a kyseliny salicylovej dosiahne priblizne po 5 a 6 hodinach v uvedenom poradi, po
podani nala¢no. Ak sa tablety uzivaju s jedlom, maximalne plazmatické hladiny sa dosiahnu priblizne
0 3 hodiny neskor ako v stave nalac¢no.

Distribucia

Kyselina acetylsalicylova, rovnako ako hlavny metabolit salicylova kyselina, sa vyrazne viazu na
plazmatické bielkoviny, najmé albumin, a distribuuju sa rychlo do vSetkych casti tela. Stupen vézby
kyseliny salicylovej na bielkoviny je vel'mi zavisly od koncentracie kyseliny salicylovej
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a koncentracie albuminu. Distribu¢ny objem kyseliny acetylsalicylovej je cca. 0,16 1/kg telesnej
hmotnosti. Kyselina salicylova sa pomaly rozptyl'uje do synovialnej tekutiny, prechadza placentarnou
bariérou a prechadza do materského mlieka.

Biotransformécia

Kyselina acetylsalicylova sa rychlo metabolizuje na kyselinu salicylovi s pol¢asom 15-30 mintt.
Kyselina salicylova sa nasledne prevazne meni na konjugaty glycinu a kyseliny glukurénove;j a stopy
kyseliny gentizove;j.

Eliminac¢na kinetika kyseliny salicylovej je zavisla od davky, pretoze metabolizmus je limitovany
kapacitou peCenovych enzymov. Pol¢as vylucovania sa teda meni a je 2-3 hodiny po nizkych davkach,
12 hodin po zvycajnych analgetickych davkach a 15-30 hodin po vysokych terapeutickych davkach
alebo intoxikacii.

Elimin4cia
Kyselina salicylova a jej metabolity sa vylucuju prevazne oblickami.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinicky bezpecnostny profil kyseliny acetylsalicylovej je dobre zdokumentovany.

V experimentalnych stidiach na zvieratach salicylaty nepreukazali poskodenie iného organu ako
poskodenie obliciek.

V studiach na potkanoch bola fetotoxicita a teratogénne ucinky pozorované s kyselinou
acetylsalicylovou v davkach toxickych pre matku. Klinicky vyznam nie je znamy, pretoze davky
pouzité v neklinickych §tadiach st ovela vyssie (minimalne 7-krat) ako maximalne odporacané davky
vo vybranych kardiovaskuldrnych indikaciach.

Kyselina acetylsalicylova bola rozsiahlo skimana s ohl’'adom na mutagénne a karcinogénne uc¢inky.
Vysledky ako celok nevykazuju ziadne vyznamné znamky akychkol'vek mutagénnych alebo
karcinogénnych ti¢inkov v §tadiach na mysiach a potkanoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuloza

koloidny oxid kremicity bezvody

zemiakovy $krob

mastenec

triacetin

kyselina metakrylova s etylakrylatom (1:1), kopolymér
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10
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Blister (PVC/hlinik).

Velkosti balenia:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 alebo 100 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko
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