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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Aspirin Express 500 mg obalené tablety

kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3-5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aspirin Express a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aspirin Express
Ako uzivat’ Aspirin Express

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aspirin Express

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Aspirin Express a na ¢o sa pouZiva

Kyselina acetylsalicylova znizuje tvorbu prostaglandinov (prirodzene sa vyskytujucich latok v tele,
ktoré sa podiel’aju na vzniku zapalu), a tym posobi proti bolesti, znizuje horucku a potlaca zapal.

Aspirin Express sa pouZziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, napr. bolestiach hlavy, zubov,
svalov, klbov alebo menstruacnych bolestiach a pri horucke a zapaloch.

Aspirin Express je ur¢eny dospelym a dospievajiicim vo veku od 16 rokov a starSim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aspirin Express
Neuzivajte Aspirin Express

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi, na iné salicylaty alebo na ktortikol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu s astmatickych zachvatom alebo podobnu reakciu na
salicylaty alebo iné nesteroidové protizapalové lieky,

- ak mate aktivne Zaludkové alebo dvanastnikové vredy,

- ak mate nezvyCajnll nachylnost’ na krvacanie (hemoragickt diatézu),

- ak mate zavazné zlyhavanie obliciek alebo pecene,

- ak mate zavazné zlyhavanie srdca,

- v kombinacii s metotrexatom (liek pouzivany pri reume alebo rakovine) v davkach 15
mg/tyzden alebo vyssich,

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Aspirin Express, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovl pravidelne, porad'te sa so svojim lekarom skor, ako zacnete
uzivat’ akykol'vek iny liek (vratane liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis).

Bud'te zvIast opatrny pri uzivani Aspirinu Express:

- ak ste alergicky na iné analgetika (lieky proti bolesti), antireumatika (lieky na liecbu
zépalovych ochoreni kibov, svalov a §liach) alebo protizdpalové lieky alebo mate iné alergie.

- ak ste v minulosti mali zalidkovy alebo dvanastnikovy vred (chronicky alebo opakujtci sa),
pripadne krvacanie do zaludka a ¢reva.

- akuzivate lieky, ktoré¢ zabranuju tvorbe krvnych zrazenin (antikoagulancia).

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo srdcovo-cievneho obehu, (napr. ochorenie
oblickovych ciev, kongestivne zlyhanie srdca, znizeny objem telesnych tekutin, podstuapili ste
vel’ky chirurgicky zakrok, pri sepse (otrava krvi) alebo vel'’kom krvacani), pretoze kyselina
acetylsalicylovd moze d’alej zvySovat’ riziko poruchy funkcie obliciek a akttneho zlyhania
obliciek.

- ak mate stredne zavaznu poruchu funkcie pecene.

- ak mate zdvazny nedostatok enzymu glukéza-6-fosfat-dehydrogenazy, méze kyselina
acetylsalicylova vyvolat’ hemolyzu (rozpad ¢ervenych krviniek) alebo hemolyticka anémiu
(malokrvnost’ sposobena rozpadom Cervenych krviniek). Faktory, ktoré mézu zvysovat’ riziko
hemolyzy st napr. vysoké davky, horucka alebo akutne infekcie.

- ak mate zniZené vyluCovanie kyseliny mocovej, pretoze nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej mozu vyvolat’ zachvat dny.

Pacienti s astmou, sennou nddchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi infekciami dychace;j
sustavy (najmé ak st sprevadzané priznakmi podobnymi sennej nddche), alebo ktori su precitliveni na
niektory typ lickov proti bolesti, maju riziko astmatickych zachvatov (tzv. analgeticka astma), ak
uzivaju Aspirin Express. Ak méte takéto problémy, pred uzivanim Aspirinu Express sa musite poradit’
s lekdrom. To isté sa tyka aj pacientov, ktori alergicky reaguju na iné latky koznymi reakciami,
svrbenim alebo zihl'avkou.

Informujte svojho lekara alebo zubara, ak planujete chirurgicky zakrok (dokonca aj maly, ako je
vytrhnutie zuba). Kyselina acetylsalicylova zried’uje krv, moze dojst’ k zvyseniu rizika
krvacania.

Krvacanie alebo vredy/prederavenie v traviacom trakte sa mézu vyskytnut’ kedykolI'vek pocas liecby
kyselinou acetylsalicylovou aj bez pritomnych predchadzajtcich priznakov alebo bez ich vyskytu v
minulosti. Relativne riziko sa zvySuje u starSich pacientov, u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou
a u pacientov uzivajucich lieky na riedenie krvi alebo proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek. V pripade
krvacania v traviacom trakte sa liecba musi okamzite ukoncit’.

V suvislosti s uzivanim NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré so
smrtelnym koncom, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy. Najvyssie riziko vzniku tychto reakcii sa u pacientov vyskytne na zaciatku
lieCby, nastup reakcie sa objavi vo vicsine pripadov v priebehu prvého mesiaca liecby. Napriek tomu,
ze zatial’ nebola dokdzand Ziadna pric¢inna suvislost’, liecba Aspirinom Express sa ma ukoncit’ pri
prvom vyskyte koznej vyrazky, posSkodeni sliznic alebo inych priznakoch precitlivenosti.

Deti a dospievajuci

Deti do 16 rokov nesmi1 v pripade hortickovitého ochorenia uzivat’” Aspirin Express bez odporucania
lekara. LieCba je mozn4, iba ak zlyhali iné lieCebné opatrenia. V stvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylovej sa u deti s priznakmi virusovej infekcie (najmé epizddy ochoreni podobnych ovéim
kiahniam a chripke), pozoroval Reyov syndrom, vel'mi zriedkavé, Zivot ohrozujlice ochorenie. Preto sa
kyselina acetylsalicylova nesmie podavat’ detom do 16 rokov bez lekarskeho dohl'adu a len v pripade,
ak zlyhali iné opatrenia. V pripade pretrvavajiaceho vracania, poruch vedomia alebo nezvycajného
spravania sa lieCba kyselinou acetylsalicylovou musi ukonc¢it’.
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Iné lieky a Aspirin Express
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginok lie¢by moZe byt ovplyvneny, ak sa kyselina acetylsalicylova uZiva v rovnakom &ase ako
niektoré iné lieky. Pri kombindcii nizsie uvedenych lieciv s kyselinou acetylsalicylovou bolo
zaznamenané vzajomné posobenie:

- metotrexat (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo reumatoidne;j artritidy) — ak sa uziva
s kyselinou acetylsalicylovou, vedlajSie i€inky metotrexatu sa mozu stat’ zavaznejSimi.

- antikoagulancia (ako kumariny, heparin) a inhibitory agregacie trombocytov (lie€iva pouzivané
na zabranenie zhlukovaniu krvnych dosti¢iek a tvorby krvnych zrazenin, ako je tiklopidin) — ak
sa uzivaju s kyselinou acetylsalicylovou, zvysi sa riziko krvacania.

- protizapalové lieky a lieky proti bolesti (ako ibuprofén) — ak sa uzivaju s kyselinou
acetylsalicylovou, zvysi sa riziko vzniku vredov a krvacania v traviacom trakte.

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na liecbu
depresie) — ak sa uzivaju s kyselinou acetylsalicylovou, riziko krvacania v hornej Casti
trdviaceho traktu je zvySené.

- digoxin (pouzivany na liecbu zlyhavania srdca) — ak sa uziva s kyselinou acetylsalicylovou,
hladina digoxinu v krvi sa moze zvysit'.

- antidiabetika (lieiva pouzivané na zniZenie hladiny krvného cukru, ako st inzulin
a derivaty sulfonylmocoviny) — ak sa uzivaju s kyselinou acetylsalicylovou, hypoglykemicky
ucinok (znizenie cukru v krvi) sa mdze zvyraznit. Hladina cukru v krvi sa ma monitorovat’.

- systémové kortikoidy (okrem hydrokortizonu pouzivaného ako substitucné (ndhradna) liecba pri
Addisonovej chorobe) — ak sa uzivaju s kyselinou acetylsalicylovou, riziko krvacania do
zaltidka a Creva a tvorba vredov sa zvySuje. MoZe sa znizit’ aj hladina salicylatov v krvi.
Existuje riziko predavkovania kyselinou acetylsalicylovou po ukonceni liecby kortikosteroidmi.

- kyselina valproova (liek pouzivany na liecbu epileptickych zadchvatov) — ak sa uziva s kyselinou
acetylsalicylovou, vedlajsie u¢inky kyseliny valproovej sa moézu stat’ zavaznejSimi.

- deferasirox (liek na lie¢bu chronického pretazenia Zelezom spdsobeného Castymi krvnymi
transfiziami) — ak sa pouziva s kyselinou acetylsalicylovou, zvysi sa riziko tvorby vredov a
krvacania.

- pemetrexed (liek na lie¢bu rakoviny pl'ic) — ak sa uziva s kyselinou acetylsalicylovou, vedlajsie
ucinky sa mozu stat’ zavaznejSimi u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou
funkcie obliciek. Pri kombinacii s pemetrexedom sa ma sa monitorovat’ funkcia obli¢iek.

- anagrelid (liek na zniZenie zvySeného poctu krvnych dosticiek) - existuje riziko krvacania
a znizenie protizrazavého ucinku.

- lieky, ktoré zvysuju vyluCovanie mocu (diuretikd) a lieky znizujtce tlak krvi (antihypertenziva)
— ak sa uzivaju s kyselinou acetylsalicylovou, nemusia dostato¢ne ucinkovat’.

- lieky zvySujuce vyluCovanie mocu (diuretikd) a lieky znizujuce tlak krvi (ACE inhibitory) — ak
sa uzivaju spolu s kyselinou acetylsalicylovou v kombinacii, mézete mat’ problémy s oblickami.

- lieky na liecbu dny (urikozurikd), ako je probenecid, benzbromarén — ak sa uzivaju s kyselinou
acetylsalicylovou, nemusia dostato¢ne G¢inkovat’.

Aspirin Express a alkohol

Pocas uzivania Aspirinu Express nepite alkoholické napoje. Existuje zvysSené riziko poskodenia
sliznice zaludka a ¢riev a prediZenie Gasu krvacania kvoli spolupdsobeniu kyseliny
acetylsalicylovej a alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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.

Tehotenstvo
Ak pocas lieCby Aspirinom Express otehotniete, musite o tom informovat’ lekara.
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Tehotenstvo — treti trimester

Neuzivajte Aspirin Express, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze méze poskodit
vaSe nenarodené dieta alebo sposobit’ problémy pri pérode. Mo6ze sposobit’ problémy s oblickami a
srdcom u vasho nenarodeného dietata. Mdze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu
a sposobit, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Aspirin Express, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa

evve

uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdiia tehotenstva, mo6ze u vasho nenarodeného diet’at’a spdsobit’
problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta
(oligohydramnidn) alebo k zzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete
lie¢bu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie

Do materského mlieka prechddzaju malé mnozstva kyseliny acetylsalicylovej a produktov jej
premeny. Pri kratkodobom pouZiti sa nepozorovali nepriaznivé G¢inky na dojc¢a, preto nie je
nevyhnutné ukon¢it’ dojcenie. Pri pravidelnom uzivani vysokych davok sa ma dojéenie vcas prerusit’.

Plodnost’

Na zaklade obmedzeného mnozstva dostupnych udajov, stadie u 'udi nepreukazali ziadny trvaly
ucinok kyseliny acetylsalicylovej na plodnost’ a nie je k dispozicii Ziadny presvedcivy dokaz zo stadii
na zvieratach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Aspirin Express nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Aspirin Express obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 72 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna 3,6 %
odportc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Aspirin Express

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

Ak sa do 3-5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.
Tablety sa uzivaju cez Usta, prednostne po jedle a maju sa zapit’ dostatocnym mnozstvom vody.

Dospeli a dospievajuci od 16 rokov uzivaji jednorazovi davku 1 az 2 tablety.
Maximalna denna davka 8 tabliet (4 g kyseliny acetylsalicylovej) sa nesmie prekro¢it’.
V pripade potreby sa moze jednorazova davka opakovat’ s odstupom minimalne 4 hodiny.

Deti a dospievajuci

Aspirin Express sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 16 rokov. V pripade
neumyselného podania alebo pri ndhodnom poziti u deti, pozri Casti ,,Upozornenia a opatrenia® a ,,Ak
uzijete viac Aspirinu Express, ako mate®.

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Ako jednorazova davka sa uziva 1 tableta podl'a potreby, s odstupom najmenej 4 hodin. Maximalna
denna davka by nemala prekrocit’ 4 tablety.

Porucha funkcie pecene, obliciek a obehového systému
Aspirin Express sa ma uzivat’ s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie pecene, obli¢iek

alebo krvného obehu (pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aspirin Express®).

4
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Ak uZijete viac Aspirinu Express, ako mate
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak uzijete viac Aspirinu Express, ako mate, alebo ak ho ndhodne pozije diet’a, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi.

Casté vedlajie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- hucanie v uSiach

- traviace tazkosti

- zaludo¢no-Crevné bolesti

- bolest’ brucha

Zriedkavé vedlajsie ¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- precitlivenost’

- precitlivenost’ na lie¢ivo

- alergicky opuch a opuch kozZe a sliznic

- anafylakticka reakcia (zavazna alergicka reakcia)
- krvacanie do mozgu

- aspirinom zhor$ené ochorenie dychacich ciest

- nadcha

- upchaty nos

- zapal traviaceho systému

- zaltdkovy alebo dvanastnikovy vred

- krvacanie do traviaceho traktu

- vyrazka

- zihlavka

- svrbenie

Vel'mi zriedkavé vedlajsSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

- prasknutie Zaladkovych alebo dvanastnikovych vredov s prislusnymi laboratornymi a klinickymi
prejavmi a priznakmi

- prechodnd porucha funkcie pecene

- zvySenie peceniovych enzymov (transaminaz)

- zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza)

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)

- anémia (mélokrvnost’) z nedostatku Zeleza sposobend krvacanim! s prislusnymi laboratornymi a
klinickymi prejavmi a priznakmi

- hemolyza (rozpad Cervenych krviniek ) a hemolyticka anémia (malokrvnost’ spdsobena rozpadom
¢ervenych krviniek) u pacientov so zavaznou formou nedostatku enzymu glukoza-6-fosfat-
dehydrogenazy

- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok) s prislusnymi laboratérnymi a klinickymi prejavmi

- taZkosti s dychanim a srdcom?

- krvacanie

- krvacanie pocas operacie a po operacii
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- krvné podliatiny

- krvacanie z nosa

- krvacanie z dasien

- krvacanie z mocovych ciest a pohlavnych orgdnov

- zlOzenie Casti Creva - striktiry (najmé pri dlhodobe;j liecbe)
- zniZena funkcia obliiek®

- akutne zlyhanie obli¢iek®

'V stvislosti s krvacanim
2V suvislosti so zavaznymi alergickymi reakciami
3 U pacientov s uz existujucou poruchou funkcie obli¢iek alebo poruchou srdcovo-cievneho obehu

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Aspirin Express
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Aspirin Express obsahuje

- Liecivo je kyselina acetylsalicylova. Jedna obalena tableta obsahuje 500 mg kyseliny
acetylsalicylove;j.

- Pomocné latky su:

jadro tablety - koloidny bezvody oxid kremicity, bezvody uhlicitan sodny.

obal tablety - karnaubsky vosk, hypromel6za a stearat zinocnaty.

Ako vyzera Aspirin Express a obsah balenia

Aspirin Express su biele az takmer biele, gul'até, obojstranne vypuklé, obalené tablety s priemerom 12
mm. Tablety maji na jednej strane vyryté "BA 500" a na druhej strane kriz spolo¢nosti Bayer.

Velkosti balenia: 8, 20, 40 tabliet balenych v stripoch (folia papier/PE/ALU/kopolymér etylénu
s kyselinou metakrylovou) a papierovej Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.0.

Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava


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

Vyrobca

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



