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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Gerasa 100 mg gastrorezistentné tablety
kyselina acetylsalicylova

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 informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, 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 nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gerasa a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gerasu
Ako uzivat’ Gerasu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gerasu

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

o

Co je Gerasa a na ¢o sa pouZiva

Gerasa obsahuje kyselinu acetylsalicylovu, ktora v malych davkach patri do skupiny lickov
nazyvanych antiagregacné latky krvnych dostic¢iek. Krvné dosticky (trombocyty) st drobné bunky

v krvi, ktoré sposobuju zrazanie krvi a su stcast'ou trombozy (zrazanie krvi v cievach). Ak sa v tepne
objavi krvna zrazenina, zastavi sa prudenie krvi a zamedzi sa prisun kyslika. Ak sa to stane v srdci,
moze to sposobit’ srdcovy infarkt alebo srdcovll anginu; v mozgu to mdze spdsobit’ cievnu mozgovi
prihodu (mrtvicu).

Gerasa sa uZiva na zniZenie rizika tvorby krvnych zrazenin, a tym sa nasledne predchéadza:
- srdcovym infarktom,
- mftvici,
- srdcovo-cievnym problémom u pacientov, ktori maju stabilnt alebo nestabilni srdcovi anginu
(druh bolesti na hrudniku).

Gerasa sa tiez pouziva na zamedzenie tvorby krvnych zrazenin po urcitych typoch operacii srdca
s cielom rozsirit’ alebo odblokovat’ krvné cievy.

Tento liek sa neodportca na liecbu akttnych (nahlych) stavov. Mdze sa pouzivat’ iba na preventivnu
liecbu (predchadzanie ochoreniam).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gerasu

Neuzivajte Gerasu
- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi, iné salicylaty alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID; NSAID sa ¢asto pouzivaju na artritidu alebo reumatizmus a bolest’), alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ak ste mali astmaticky zachvat alebo opuch niektorych Casti tela, napr. tvare, pier, hrdla alebo
jazyka (angioedém) po uziti salicylatov alebo NSAID.

- ak momentalne mate alebo ste nickedy mali vredy vo vaSom Zaludku alebo tenkom creve.

- ak mate v anamnéze gastrointestinalne krvacanie alebo perforaciu (zlyhanie zaludka alebo creva)
sposobené predchadzajiucou liecbou NSAID.

- ak mate v anamnéze rekurentny zalido¢ny alebo dvanastnikovy vred/krvacanie s epizodami s
ulceréaciou alebo krvacanim alebo iny typ krvacania, ako je mitvica (krvacanie do mozgu).

- ak ste niekedy mali problém, Ze sa spravne nezrazala vasa krv.

- ak mate zavazné problémy s pecetiou alebo oblickami.

- ak mate zdvazné problémy so srdcom, ktoré moézu sposobit’ dychavic¢nost’ alebo opuch ¢lenkov.

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, nesmiete uzivat’ ddvky vyssie ako 100 mg na
den (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

- akuZivate liek s lieCivom nazyvanym metotrexat (napr. na nador alebo reumatoidnu artritidu)
v dévkach vysSich nez 15 mg za tyzden.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara predtym ako uZzijete Gerasu
- ak mate tazkosti s vasimi oblickami, pecefiou alebo srdcom.
- ak mate alebo ste niekedy mali vredy alebo krvacanie (napr. vo vasom zaludku alebo tenkom
éreve).
- ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak.
- ak ste astmatik, mate sennt nadchu, nosové polypy alebo iné chronické (pretrvavajice) dychacie
ochorenia; kyselina acetylsalicylova méze vyvolat’ astmaticky zachvat.
- ak ste niekedy mali dnu.
- ak mate silnil menStruaciu.
- ak mate nedostatok enzymu glukéza-6-fosfatdehydrogenaza (G6PD).

Okamzite musite vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa vase priznaky zhorsia alebo ak pocitite zdvazné
alebo neocakavané vedlajsie ucinky, napr. nezvycajné priznaky krvacania, zavazné kozné reakcie
alebo iny prejav silnej alergie (pozri ¢ast’ ,,Mozné vedlajsie ¢inky*).

Oznamte svojmu lekarovi, ak sa chystate na operaciu (hoci aj malu ako je vytrhnutie zuba), ked’ze
kyselina acetylsalicylova je lieCivo zried'ujice krv a mdze zvySovat’ riziko krvacania.

Musite dbat’ o to, aby ste neboli dehydratovany (pocit smédu so suchymi Gstami), ked’ze sucasné
uzivanie kyseliny acetylsalicylovej moze spdsobit’ zhorSenie funkcie obliciek.

Tento liek nie je vhodny ako liek proti bolesti alebo horucke.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, alebo ak si nie¢im nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci

Kyselina acetylsalicylova pri podavani detom moze vyvolat’ Reyeov syndrom. Reyeov syndrém je
vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecent a mdze ohrozovat’ zivot. Z tohto dovodu sa
liek Gerasa nesmie podavat’ detom a dospievajiucim vo veku do 16 rokov, pokial’ tak neurci lekar.

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

Ukinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa kyselina acetylsalicylova uZiva siibezne s inymi liekmi na:

- riedenie krvi/predchadzanie tvorby krvnych zrazenin (napr. warfarin, heparin, klopidogrel,
alteplaza)

- zamedzenie odvrhnutia organov po transplantacii (cyklosporin, takrolimus)

- vysoky krvny tlak (napr. diuretikda a ACE inhibitory)
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- regulaciu srdcového rytmu (digoxin)

- manicko-depresivne ochorenie (litium)

- bolest a zapal (napr. NSAID (ako je ibuprofén), metamizol alebo steroidy)

- ak je metamizol (lie¢ivo pouzivané na zniZenie bolesti a horucky) uzivany stibezne s kyselinou
acetylsalicylovou, moze znizit' jej Gi¢inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnua zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaji nizke davky kyseliny acetylsalicylovej
na ochranu srdca, maju tuto kombinaciu lie¢iv pouzivat’ s opatrnost’ou

- dnu (napr. probenecid)

- epilepsiu (valproat, fenytoin)

- glaukdém (acetazolamid)

- rakovinu alebo reumatoidnu artritidu (metotrexat v davkach nizSich ako 15 mg za tyzden)

- cukrovku (napr. glibenklamid, inzulin)

- depresiu (selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) ako je sertralin alebo
paroxetin)

- hormonalnu substitu¢nu liecbu, ak bola poskodena alebo odstranena nadoblicka alebo
podmozgova zl'aza (hypofyza) alebo na lie¢bu zapalov, vratane reumatickych ochoreni a zapalu
Criev (kortikosteroidy)

Gerasa a jedlo, napoje a alkohol
Pozivanie alkoholu pravdepodobne moze zvysit riziko zalido¢no-Crevného krvacania a predlzit’ Cas
krvacania.

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 zacnete uzivat tento liek.

Ak pocas tehotenstva pokracujete alebo zacinate s liecbou Gerasou podl'a pokynov lekara, uzivajte
Gerasu podl'a odporucani svojho lekara a neuzivajte vyssiu davku, nez je odporti¢ana.

Tehotenstvo - posledny trimester

Neuzivajte Gerasu v davkach vyssich ako 100 mg denne, ak ste v poslednych troch mesiacoch
tehotenstva, pretoze to moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. U
vasho nenarodeného diet'ata moze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom. M&ze ovplyvnit’
tendenciu krvacania u vés a vasho dietat’a a spdsobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, nez sa
ocakavalo.

Ak uzivate Gerasu v nizkych davkach (do a vratane 100 mg denne), potrebujete prisny dohl’ad pri
porode podla odporticani svojho lekara.

Tehotenstvo - prvy a druhy trimester
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa Gerasa nesmie uzivat, ak to nie je absolitne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo ked’ sa snazite

cwwe

niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného
dietata, Co moze viest’ k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k
zuzeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsie ako niekol'ko
dni, vas lekar vam moze odporucit’ dodato¢né sledovanie.

Dojcenie
Dojciace zeny nesmu uzivat’ kyselinu acetylsalicylovu, pokial’ tak neur¢i ich lekar.

Plodnost’
Kyselina acetylsalicylova moze ovplyvnit’ zenska plodnost’ u¢inkom na ovulaciu. Tento Ui€inok je
reverzibilny po preruseni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gerasa nema vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
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Gerasa obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Gerasu

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekéarnika.

Dospeli
Prevencia srdcovych infarktov:

- Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Prevencia cievnej mozgovej prihody (mrtvice):
- Odporucana davka je 75-300 mg jedenkrat denne.

Prevencia srdcovo-cievnych problémov u pacientov so stabilnou alebo nestabilnou srdcovou anginou
(druh bolesti na hrudniku):
- Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Prevencia tvorby krvnych zrazenin po urcitych typoch operdcie srdca:
- Odporucana davka je 75-160 mg jedenkrat denne.

Tento liek sa nesmie uzivat’ vo vysSich davkach, pokial’ tak neurci lekar. Predpisana davka nesmie
presiahnut’ 300 mg denne.

Starsi pacienti
Davkovanie ako u dospelych. Kyselina acetylsalicylova sa u starSich pacientov, ktori si nachylnejsi na

neziaduce udalosti, spravidla ma pouzivat’ s opatrnost’ou. Lie¢ba sa ma prehodnocovat’ v pravidelnych
intervaloch.

Pouzitie u deti a dospievajacich
Kyselina acetylsalicylova sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim vo veku do 16 rokov, iba v pripade
ak liek predpise lekar (pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia“).

Sposob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Tablety sa maju prehltntit’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny (1/2 pohara vody). Tablety maji
gastrorezistentny obal, ktory zamedzuje drazdiacim ¢inkom na Creva, a preto sa nesmu drvit’, lamat’ ani

hryzt.

Ak uZijete viac Gerasy, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) omylom uzijete privela tabliet, okamzite to musite povedat’ svojmu lekarovi
alebo ihned’ vyhl'adat’ najblizsiu pohotovost’. Lekarovi ukazte vsetky zvysné tablety alebo prazdny
obal.

Medzi priznaky predavkovania mozu patrit’ zvonenie v uSiach, problémy so sluchom, bolest’ hlavy,
zavrat, zmitenost, nevolnost, vracanie a bolest’ brucha. Predavkovanie vel’kym mnozstvom moze
viest’ k rychlejSiemu dychaniu ako je zvycajné (hyperventilacia), horticke, nadmernému poteniu,
nepokoju, ki¢om, halucinaciam, nizkej hladine cukru v krvi, pl'icnemu edému, koéme a Soku.

Ak zabudnete uZit’ Gerasu
Ak zabudnete uzit’ davku, pockajte na Cas uzitia d’alSej davky a potom pokracujte ako zvycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
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Ak prestanete uzivat’ Gerasu
Neprestavajte uzivat’ Gerasu bez toho, aby ste sa poradili s vasim lekarom.

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

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

Ak zaznamenate ktorykol'vek z nasledovnych zavaznych vedlajSich u¢inkov, prestaiite uzivat’

liek Gerasa a okamzite vyhl’adajte lekara:

- Nahly sipot, opuch pier, tvare a tela, vyrazka, mdloby alebo tazkosti s prehitanim (zavazna
alergicka reakcia).

- Scervenenie koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim a moze suvisiet’ s vysokou horackou a bolestami
kibov. Toto méze byt multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom alebo Lyellov
syndrom.

- Nezvycajné krvacanie ako je vykasliavanie krvi, krv vo vasich zvratkoch alebo moci alebo Cierna
stolica.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfhiaju:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- Nevolnost’, vracanie, hnacka.

- Porucha travenia.

- ZvySena nachylnost’ na krvacanie.

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 1 00 0s6b):
- Zihlavka

- Nadcha

- Tazkosti s dychanim.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

- Zavazné krvacanie do zaludka alebo do Criev, krvacanie do mozgu; zmeneny pocet krviniek.

- Kice v dolnych dychacich cestach, astmaticky zachvat.

- Zapal krvnych ciev.

- Tvorba modrin s tmavoruzovymi bodkami (krvacanie do koze).

- Zavazné kozné reakcie ako je vyrazka znama ako multiformny erytém a zivot ohrozujice formy
Stevensov-Johnsonov syndrom a Leyllov syndrém.

- Alergické reakcie z precitlivenosti ako je opuch napr. pier, tvare alebo tela alebo Sok.

- Reyeov syndrom (vel'mi zriedkavé ochorenie u deti, ktoré postihuje mozog a pecein (pozri Cast’ 2
,Deti a dospievajuci®)).

- Nezvycajne silna a dlhotrvajica menstruécia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- Zvonenie v usiach (tinnitus) alebo zniZena schopnost’ po¢tvania.

- Bolest hlavy.

- Tocenie hlavy (zavrat).

- Vredy v zaladku alebo tenkom ¢reve a jeho prederavenie.

- Predizeny &as krvéacania.

- Poskodena funkcia obliciek, akutne zlyhanie obliciek.

- Poskodena funkcia pecene, zvysenie hladiny peceniovych enzymov.
- Vysoka hladina kyseliny mocovej alebo nizke hladiny cukru v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gerasu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na oznaceni obalu na
tablety alebo na blistri po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den 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 Gerasa obsahuje

Liecivo je kyselina acetylsalicylova. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 100 mg kyseliny
acetylsalicylove;j.

Dalsie zlozky si:

Mohohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid kremicity bezvody, zemiakovy skrob,
mastenec, triacetin, kyselinu metakrylovu s etylakrylatom (1:1), kopolymér.

Ako vyzera Gerasa a obsah balenia

Biele, okrthle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom 8,1 mm.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Manoass 100 mg enterosolventni tablety

Nemecko ASS G.L. Pharma 100 mg magensaftresistente Tabletten
Pol’'sko Alepton

Slovensko Gerasa 100 mg gastrorezistentné tablety

Svédsko Thromboass 100 mg enterotabletter


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



