Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/04262-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Vasopirin 100 mg
gastrorezistentné tablety

kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

lekarnik alebo zdravotna sestra.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri ¢ast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vasopirin a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vasopirin

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Vasopirin a na ¢o sa pouZiva

Vasopirin obsahuje kyselinu acetylsalicylovu, ktora pri podavani v nizkych davkach patri do skupiny liekov
nazyvanych protidostickové lieky. Krvné dosticky st malé bunky v krvi, ktoré sposobuju zrazanie krvi

a podiel’aju sa na tromboze (tvorba krvnych zrazenin). Ak sa krvnd zrazenina objavi v tepne, zastavi prietok
krvi a zamedzi prisun kyslika. Ak sa to stane v srdci, méze spdsobit’ srdcovy infarkt alebo srdcovu anginu
(angina pectoris); v mozgu moze sposobit’ mozgovu prihodu.

Vasopirin sa uziva na znizenie rizika vzniku krvnych zrazenin a tym zabraneniu d’alSich:

- srdcovych infarktov,

- mozgovych prihod,

- srdcovocievnych problémov u pacientov, ktori maju stabilnt alebo nestabilnu srdcovi anginu (druh
bolesti na hrudniku).

Vasopirin sa tiez pouziva na zabranenie tvorby krvnych zrazenin po srdcovych operaciach urcitych typov s
ciel'om rozsirit’ alebo odblokovat’ krvné cievy.

Tento liek sa neodportica na liecbu aktitnych (nahlych) stavov. Méze sa pouzivat’ iba ako preventivna lieCba
(predchadzanie ochoreniam).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vasopirin

NeuZivajte Vasopirin

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu, ako je astmaticky zachvat, v stivislosti so salicylatmi alebo
latkami s podobnym mechanizmom t¢inku, najmé nesteroidnymi protizdpalovymi lieckmi (NSAID-
non-steroidal anti-inflammatory drugs),

- ak mate alebo ste niekedy mali vred zalidka alebo tenkého ¢reva alebo akykol'vek iny typ krvacania
ako napriklad krvacanie do mozgu,
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- ak ste niekedy mali problém so zrazanlivostou krvi,

- ak ste mali zdvazné problémy s pecetiou alebo oblickami,

- ak ste v 3. mesiaci tehotenstva; nesmiete uzivat’ davky vyssie ako 100 mg denne (pozri ¢ast’
“Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™),

- ak uzivate liek metotrexat (t.j. na liecbu rakoviny alebo reumatoidnej artritidy) v davkach vyssich ako
15 mg tyzdenne.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vasopirin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- uzivate iné salicylaty alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (lieky proti bolesti, horicke, zapalu
alebo reumatizmu),

- mate zavaznu slabost’ srdcového svalu, ktort nie je mozné kontrolovat’ lieckmi (srdcové zlyhanie),

- mate problémy s oblickami, pecefiou alebo srdcom,

- mate alebo ste nickedy mali problémy so zalidkom alebo tenkym ¢revom, alebo zapal sliznice zalidka
(gastritida)

- mate vysoky tlak krvi,

- ste astmatik, ste alergicky na iné lieky, najmé na iné salicylaty alebo nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), mate sennt nadchu, nosové polypy alebo iné chronické (pretrvavajice) dychacie ochorenia;
kyselina acetylsalicylova méze vyvolat’ astmaticky zachvat,

- ste niekedy mali dnu,

- mate silnl menStruaciu.

Ak sa priznaky zhorSia alebo ak zazijete zavazné alebo neo¢akavané vedlajsie ucinky, t.j. nezvycajné
priznaky krvacania, zavazné kozné reakcie alebo akykol'vek iny priznak zavaznej alergie, musite okamzite
vyhl'adat’ lekara (pozri Cast’ “Mozné vedlajsie ucinky™).

Informujte vasho lekara, ak planujete podstipit’ operaciu (aj mald, ako vytrhnutie zubu), alebo ak uzivate
lieky, ktoré moézu zvysit riziko krvacania (napr. antikoagulancid, trombolytika) ked’ze kyselina
acetylsalicylova zried'uje krv, moze dojst’ k zvySenému riziku krvacania alebo predlzeniu ¢asu krvécania.

Deti a dospievajuci

Kyselina acetylsalicylovd mo6Zze sposobit’ Reyeov syndrom, ak sa poda detom. Rreyeov syndrom je vel'mi
zriedkavé ochorenie, ktoré ovplyvituje mozog a pe€en a moze byt Zivot ohrozujlice. Z tohto dovodu sa nema
Vasopirin podavat’ detom mladsim ako 16 rokov, pokial’ tak neodporuci lekar.

Lieky obsahujtce kyselinu acetylsalicylovt by sa nemali uzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach bez
konzultacie s lekarom.

Dbajte na to, aby ste neostali dehydrovany (mdzete sa citit’ smadny so suchymi ustami), ked’ze uzivanie
kyseliny acetylsalicylovej moze sicasne vyustit’ do zhorSenia funkcie obli¢iek.

Tento liek nie je vhodny ako liek proti bolesti alebo liek na znizenie horicky.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, alebo ak si nie ste isti, porozpravajte sa s vasSim
lekarom alebo lekarnikom.

Iné lieky a Vasopirin

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

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa uziva acetylsalicylova kyselina s niektorymi inymi liekmi,
uréenymi:

- na zriedenie krvi/proti krvnym zrazeninam (napr. warfarin, heparin, klopidogrel),

- proti odvrhnutiu organu po transplantécii (cyklosporin, takrolimus),

- proti vysokému krvnému tlaku (napr. diuretika a ACE-inhibitory),

- na regulaciu tepu srdca (digoxin),

- na maniodepresivnu chorobu (litium),
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- na bolest’ a zapal (napr. NSAID ako ibuprofén, steroidy alebo metamizol),
ak sa metamizol (lieCivo pouzivané na znizenie bolesti a horucky) uziva siibezne s kyselinou
acetylsalicylovou, méze znizit jej Gi¢inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvni zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaja nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
ochranu srdca, maju tato kombinaciu lie¢iv pouZzivat’ s opatrnostou.

- na dnu (napr. probenecid, sulfinpyrazon),

- na epilepsiu (valproat, fenytoin),

- na glaukém (acetazolamid),

- na rakovinu alebo reumatoidnt1 artritidu (metotrexat; v davkach nizsich ako 15 mg denne),

- na diabetes (napr. glibenklamid),

- na depresiu (selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRIs) ako sertralin alebo
paroxetin),

- na uzivanie ako nahradna hormonalna lie¢ba, kde boli nadoblicky alebo hypofyza znicené alebo
odstranené, alebo na liecbu zéapalu, vratane reumatickych ochoreni a zépalu criev (kortikosteroidy).

Vasopirin a jedlo, napoje a alkohol
Gastrorezistentné tablety sa mdzu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Pitie alkoholu méze zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania a predlzit’ dobu krvécania.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotné 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 zacnete liecbu kyselinou acetylsalicylovou podla pokynov lekéra,
uzivajte kyselinu acetylsalicylova podl'a odporacania lekara a neuzivajte vyssiu davku, ako je odporacana.

Tehotenstvo — posledny trimester

Neuzivajte Vasopirin v ddvkach vyssich ako 100 mg denne, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,
pretoze by to mohlo poskodit’ nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode. U nenarodeného
dietat’a moze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom. Méze ovplyvnit’ tendenciu krvacania u vas a dietat’a
a sposobit, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, nez sa ocakavalo.

Ak uzivate Vasopirin v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisny dohl'ad pri pérode
podl'a odporticania svojho lekara.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa Vasopirin 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 otehotniet’, ma
sa pouzit’ najniz§ia davka a dizka lie¢by méa byt’ o najkratsia. Ak sa Vasopirin uZiva dlhsie ako niekol’ko dni
od 20. tyzdna tehotenstva, mdze sposobit’ problémy s oblickami u nenarodeného dietat’a, co mdze viest' k
nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnién) alebo k zGzeniu krvnej cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsie ako niekol'ko dni, lekar vam méze odporucit
dodatocné sledovanie.

Dojcenie
Dojciace zeny by nemali uzivat’ kyselinu acetylsalicylovu, pokial’ im to neodporudi lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vasopirin nema vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.

3.  AKo uZivat’ Vasopirin
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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.

Dospeli
Prevencia srdcovych infarktov:

- odporucana davka je 75-150 mg jedenkrat denne.

Prevencia mozgovych pordzok:

- odporucana davka je 75-300 mg jedenkrat denne.

Prevencia srdcovocievnych problémov u pacientov, ktori trpia stabilnou alebo nestabilnou anginou (bolest
alebo tlak na hrudniku, spésobena nedostatocnym prekrvenim srdcového svalu):

- odporicana davka je 75-150 mg jedenkrat denne.

Prevencia tvorby krvnych zrazenin po urcitych typoch operdcii srdca:

- odporucana davka je 75-150 mg jedenkrat denne.

Starsi pacienti
Ako u dospelych. Kyselina acetylsalicylova sa ma vo vSeobecnosti pouZivat’ s opatrnost'ou u starSich pacientov,
ktori s nachylnejsi na neziaduce udalosti. Liecbu treba prehodnocovat’ v pravidelnych intervaloch.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Kyselina acetylsalicylova sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 16 rokov, pokial’ ju nepredpisal
lekar (pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia”).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie (uZivanie cez Usta).

Tablety sa maju prehitat’ celé s dostatoénym mnozZstvom tekutiny (1/2 pohara vody). Tablety maju
gastrorezistentny obal, ktory chrani brusnt dutinu pred drdzdivymi G¢inkami a preto sa nemaj drvit', lamat’ alebo

~

Zut’.

Ak uZijete viac Vasopirinu ako mate
Ak vy (alebo niekto iny) uzijete ndhodou privel’a tabliet, okamzite to povedzte svojmu lekarovi, alebo
okamzite kontaktujte najblizsie oddelenie pohotovosti. Ukazte zvySok tabliet alebo prazdny obal lekarovi.

Priznaky predavkovania mozu zahtnat’ zvonenie v usiach, problémy so sluchom, bolest’ hlavy, zavrat,
zmétenost’, nevolnost, vracanie a bolest’ brucha. Vysoké predavkovanie moze viest k rychlejSiemu
dychaniu, ako je normalne (hyperventilacia), hori¢ke, nadmernému poteniu, nepokoju znizenej hladine
draslika v krvi (vyvolavajucej slabost’, unavu so svalovymi ki¢mi a/alebo abnormalny srdcovy rytmus),
krvécaniu v zaludku alebo creve (vyvolavajicom vracanie krvi a/alebo Ciernu, dechtovita stolicu), zavratom,
ospalosti s tazkostami s koncentraciou, mentalnej zmétenosti s nepokojom, znizenej pozornosti a motivacii,
plytkému dychaniu, problémami s oblickami, dychavi¢nosti a tazkostami s dychanim s vykasliavanim
penového hlienu, zachvatom, halucinaciam, nizkej hladine cukru v krvi, kome a Soku.

Ak zabudnete uzit’ Vasopirin
Ak zabudnete uzit’ davku, pockajte, pokym nebude Cas uzit’ d’alSiu davku a potom normalne pokracujte.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaénete pocit'ovat’ ktorykol’vek z nasledujucich zavaZnych neZiaducich u¢inkov, prestaiite uzivat’
Vasopirin a okamZite kontaktujte lekara:

- nahlu dychaviénost, opuch pier, tvéare alebo tela, vyrazku, mdloby alebo problémy s prehitanim
(zavazna alergicka reakcia) (zriedkavé),
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- s¢ervenanie koze s pluzgiermi alebo odlupovanim a méze byt’ spojené s vysokou horuc¢kou
a bolestami kibov. Méze sa jednat’ o multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom alebo
Lyellov syndrém (zriedkavé),

- kozna alergicka reakcia znama ako fixna liekova erupcia, ktora sa zvycajne opakuje na rovnakom
mieste (miestach) pri opitovnej expozicii liecku a moéze mat’ podobu okrtihlych alebo ovalnych skvin so
zaCervenanim a opuchom koze, pluzgiermi (zihl'avkou), svrbenim; (frekvencia nie je znama)

- nezvycajné krvécanie, ako vykasliavanie krvi, krv v zvratkoch alebo v moci alebo Cierna stolica
(frekvencia nie je znama),

- vredy v ustach, horticka a infekcie (agranulocytéza - zavazné zniZenie poctu bielych krviniek)
(zriedkavé).

Mozné vedlajsie G¢inky uvedené nizsie su zoradené podla frekvencie vyskytu.

Casté vedlajsie uginky (postihujt 1 az 10 uzivatelov zo 100):
- poruchy travenia,
- zvySend nachylnost’ na krvacanie.

Menej Casté vedlajSie ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatel'ov z 1000):
- zihl'avka,

- nadcha,

- dychacie t'azkosti.

Zriedkavé vedlajsie ti€inky (postihuju 1 az 10 uzivatel'ov z 10 000):

- zévazné krvacanie v zaludku alebo ¢revach, krvacanie do mozgu; zmena v pocte krvnych buniek,

- nevolnost’ a vracanie,

- ktée v dolnej Casti dychacich ciest, astmaticky zachvat,

- zapal ciev,

- podliatiny s purpurovymi bodkami (podkozné krvacanie),

- zavazné kozné reakcie ako vyrazka zname ako multiformny erytém a jeho zivot ohrozujice formy
Stevensov-Johnsonov syndrom a Lyellov syndrom,

- reakcie z precitlivenosti, ako opuch napriklad peri, tvare alebo tela alebo Sok,

- Reyeov syndrom (vel'mi zriedkavé ochorenie u deti, ktoré postihuje mozog a pecei (pozri ¢ast’ 2 ,,Deti
a dospievajlci®)).

- nezvycajne silna alebo dlho trvajuca menstruacia.

Nezname vedl'aj$ie 1¢inky (Castost’ sa neda uréit’ z dostupnych udajov)
- zvonenie v usiach (tinnitus),

- bolest’ hlavy,

- zavrat,

- vredy v zaludku alebo tenkom ¢reve a jeho perforacia (prederavenie),
- predizena doba krvacania,

- zhorSena funkcia obliciek,

- zhorSena funkcia pecene,

- vysoka hladina kyseliny moc¢ovej v krvi,

- svrbenie, vyrazka,

- zvysené pecCenové enzymy

sNvrorve

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Hlasenie vedPajSich 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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke na tablety/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

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

Ostatné zlozky st:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, kukuri¢ny Skrob, koloidny bezvody oxid kremicity, kyselina
stearova;

Filmovy obal: disperzia kopolyméru kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1) 30-percentna,
polysorbat 80, laurylsulfat sodny, trietylcitrat, mastenec.

Ako Vasopirin vyzera a obsah balenia
Vasopirin 100 mg gastrorezistentné tablety st biele, okrthle, z oboch stran vypuklé gastrorezistentné tablety
s priemerom 7,2 mm.

Velkost balenia:
Blistre: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, frsko
Vyrobca

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2, 35-105 Rzeszoéw, Pol'sko

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

Svédsko Esteprin

Bulharsko Cardiopirin 100 mg cromamHo-ycToifunBa TabieTka
Ceské Republika Vasopirin 75 mg, 100 mg

Pol’sko Cardiopirin

Slovensko Vasopirin 100 mg

Slovinsko Provapirin 100 mg gastrorezistentne tablete

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



