Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/06321-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

ASPIRIN PROTECT 100
100 mg, gastrorezistentné tablety
kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celi pisomni 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 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 informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ASPIRIN PROTECT 100 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ASPIRIN PROTECT 100
Ako uzivat’ ASPIRIN PROTECT 100

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ASPIRIN PROTECT 100

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e N

1. Co je ASPIRIN PROTECT 100 a na &o sa pouZiva

ASPIRIN PROTECT 100 obsahuje kyselinu acetylsalicylovi. Kyselina acetylsalicylova v nizsich
davkach brani tvorbe krvnych zrazenin, chrani pred upchatim tepien, o méze byt pric¢inou zdvaznych
srdcovych chordb (infarkt) alebo mozgovych choréb (mozgova porazka). Gastrorezistentné tablety
zaruCuju rozpustenie tablety az v zasaditom prostredi tenkého ¢reva, ¢o chrani sliznicu zaludka.
ASPIRIN PROTECT 100 sa pouziva ako sucast’ Standardnej lieCby nestabilnej srdcovej anginy
(angina pectoris) a akutneho srdcového infarktu. Dalej sa pouziva na prevenciu reinfarktov, po
operaciach alebo inych intervenciach na arterialnych cievach (tepnach) a na prevenciu prechodnych
ischemickych zachvatov a mozgového infarktu u pacientov s ischemickymi zachvatmi.

ASPIRIN PROTECT 100 nie je vhodny na liecbu bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ASPIRIN PROTECT 100

Neuzivajte ASPIRIN PROTECT 100

- ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylovu, na iné salicylaty alebo na ktorukoI'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

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

- ak mate zalidkové alebo dvanastnikové vredy,

- ak mate zvySenu nachylnost’ ku krvacaniu (hemoragicka diatéza),

- ak mate zavaznu nedostato¢nost’ obliciek alebo pecene,

- ak mate zavaznu srdcova nedostato¢nost’,

- vposlednych troch mesiacoch tehotenstva
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Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete uzivatt ASPIRIN PROTECT 100, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste neprimerane citlivy na iné analgetika (lieky tiSiace bolest’), antireumatika (lieky na liecbu
zépalovych ochoreni kibov, svalov a §liach) alebo protizapalové lieky alebo iné alergény,

- ak ste v minulosti mali zalidkovy alebo dvanastnikovy vred, pripadne krvacanie do zaludka
a Creva,

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

- ak mate poskodenu funkciu obli¢iek alebo poskodeny srdcovo-cievny obeh, (napr. ochorenie
oblickovych ciev, kongestivne zlyhanie srdca, deplécia objemu (zniZeny objem), velky chirurgicky
zakrok, sepsa (otrava krvi) alebo velké krvacanie), pretoze kyselina acetylsalicylova moze d’alej
zvySovat riziko poskodenia funkcie obliciek a aktitne zlyhanie obliciek,

- ak mate zavazny nedostatok gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy moze kyselina acetylsalicylova
vyvolat’ hemolyzu (rozpad ¢ervenych krviniek) alebo hemolyticktl anémiu (malokrvnost’ spdsobena
rozpadom cervenych krviniek). Faktory, ktoré mozu zvySovat’ riziko hemolyzy st napr. vysoké
davky, hortucka alebo akutne infekcie.

- ak mate poskodent funkciu pecene,

- ak uzivate niektoré nesteroidné protizapalové lieky, ako su ibuprofén a naproxén,

- ak mate zniZené vylucovanie kyseliny mocovej, pretoze pri nizkych davkach moze liek vyvolat
zachvat dny.

V takomto pripade uzivajte ASPIRIN PROTECT 100 iba po konzultacii so svojim lekarom.

ASPIRIN PROTECT 100 nemaju uzivat’ deti alebo mladistvi s horuckovitymi ochoreniami, pokial’ tak
neurcil lekar a ostatné lieCebné opatrenia zlyhali. Pretrvavajice vracanie v suvislosti s takymito
ochoreniami moze byt znakom Reyeovho syndromu, vel'mi zriedkavého, no zivot ohrozujticeho
ochorenia, ktoré si vyzaduje okamzitl lekarsku starostlivost’.

Pacienti s astmou, sennou nddchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi infekciami dychace;j
sustavy (najma ak su sprevadzané priznakmi podobnymi sennej nadche) alebo ktori st precitliveni na
niektory typ liekov proti bolesti a reume, maju riziko astmatickych zachvatov (intolerancia analgetik /
analgetikami navodena astma), ak uzivaju ASPIRIN PROTECT 100. Ak trpite takymito problémami,
pred uzivanim ASPIRIN PROTECT 100 sa musite poradit’ s lekarom. To isté sa tyka aj pacientov,
ktori alergicky reaguji na iné latky koznymi reakciami, svrbenim alebo zihl'avkou.

Pred operaciami je potrebné poradit’ sa alebo informovat lekéra alebo zubara o akomkol'vek uzivani
ASPIRIN PROTECT 100.

Lieky obsahujtice kyselinu acetylsalicylovll sa nemajii pouzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach
bez konzultcie s lekarom.

Comu sa mdte vyhnit', ak budete u%ivat’ tento liek?

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa kyselina acetylsalicylové siibezne uZziva s niektorymi
inymi liekmi urenymi proti:

- krvnym zrazenindm (napr. warfarin),

- neprijatiu organu po transplantacii (cyklosporin, takrolimus),

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

- Dbolesti a zapalu (napr. kortikosteroidy alebo protizapalové lieky),

- dne (probenecid),

- nadorom alebo reumatoidne;j artritide (metotrexat).

Pred uzitim kyseliny acetylsalicylovej, informujte svojho lekara o liekoch, ktoré uzivate. Ak uZzivate
kyselinu acetylsalicylova pravidelne, poradte sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat
akykol'vek iny liek (vratane lickov, ktoré nie st na predpis lekara).
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Iné lieky a ASPIRIN PROTECT 100

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Zosilnenie ucinku

- Metotrexat.

- Liecba antikoagulanciami (napr. kumarin, heparin) a inhibitormi agregacie dosti¢iek (latky, ktoré
zabraniuji hromadeniu krvnych dosticiek a tvorbe zrazenin), napr. tiklopidin.

- Protizapalové lieky a analgetika.

- Inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI).

- Digoxin (latka zlepSujtica silu kontrakcie srdca): zvySuju sa koncentracie v krvi.

- Liecba na znizenie krvného cukru (antidiabetika).

- Liecba obsahujuca glukokortikoidy so systémovym ucinkom, alebo konzumacia alkoholu (zvysené
riziko krvacania do zaludka a ¢riev a vzniku vredov).

- Kyselina valproova (lieky na lie¢bu kt¢ov epilepsie).

Zoslabenie ucinkov

- Lieky zlepSujuce vylu¢ovanie mocu (diuretikd).

- Lieky, ktoré znizuju tlak krvi (ACE inhibitory).

- Lieky na liecbu dny (urikozurika), ktoré zlepsuju vylu¢ovanie kyseliny mocovej v moc¢i (napr.
probenecid, benzbromarén).

- Niektoré nesteroidné protizapalové lieky, ako su ibuprofén a naproxén znizuju kardioprotektivny
ucinok (ochranny ucinok na srdce a cievy) kyseliny acetylsalicylove;.

Ak je metamizol (lieCivo pouzivané na znizenie bolesti a horucky) uzivany stibezne s kyselinou
acetylsalicylovou, méze znizit jej Gi€inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnu zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaja nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
ochranu srdca, maju tito kombindciu lieCiv pouzivat’ s opatrnostou.

Tehotenstvo a dojcenie

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 pocas liecby lickom ASPIRIN PROTECT 100 otehotniete, musite o tom informovat’ lekara.

Tehotenstvo — posledny trimester

Neuzivajte ASPIRIN PROTECT 100, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze méze
poskodit’ vaSe nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri pdérode. Moze spdsobit’ problémy
s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietat’a. Moze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata
ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo.

Tehotenstvo — prvy a druhy trimester

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat ASPIRIN PROTECT 100, pokial’ to nie je
absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporudi vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia
alebo kym sa snaZite otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka pocas €o najkratSieho casu. Ak sa liek
ASPIRIN PROTECT 100 uziva dlhSie ako niekolko dni od 20. tyzdna tehotenstva, méze u vasho
nenarodeného dietat’a spdsobit’ problémy s obli¢kami, ktoré mozu viest' k nizkej hladine plodovej
vody obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k zuZeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietata. Ak potrebujete liecbu dlhSie ako niekolko dni, va§ lekar vam moéze odporucit dalSie
sledovanie.
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Do materského mlieka prechadzaju malé mnozstva lieCiva, kyseliny acetylsalicylovej, a jej
metabolitov. Spravidla nie je nevyhnutné ukoncit’ doj¢enie, pokial’ denna davka nepresiahne 150 mg,
tj. 1% tablety ASPIRIN PROTECT 100. Ak uZzivate vyssie davky (viac ako 1% tablety denne), musite
ukoncit’ dojCenie.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
ASPIRIN PROTECT 100 nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Informacie o pomocnych latkach

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ ASPIRIN PROTECT 100
Vzdy uzivajte ASPIRIN PROTECT 100 presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Na nestabilnu srdcovi anginu (angina pectoris)
Na zlepSenu toleranciu sa odporaca denna davka 1 tableta ASPIRIN PROTECT 100 denne
(zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej).

- Na akutny srdcovy infarkt (infarkt myokardu)
Odporuca sa ivodna davka dve az tri gastrorezistentné tablety ASPIRIN PROTECT 100 denne
podané ihned’ po podozreni na infarkt myokardu (zodpoveda 200 mg — 300 mg kyseliny
acetylsalicylovej). Udrziavacia davka je jedna gastrorezistentna tableta ASPIRIN PROTECT 100
kazdy deni (zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej).

- Na prevenciu reinfarktov
Odporuca sa jedna gastrorezistentna tableta ASPIRIN PROTECT 100 denne (zodpoveda 100 mg
kyseliny acetylsalicylovej).

- Po operaciach alebo inych intervenciach na arteridlnych cievach
Na zlepSenu toleranciu sa odporica denné davka 1 tableta ASPIRIN PROTECT 100 denne
(zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej).

- Prevencia prechodnych ischemickych zachvatov (TTA) a mozgového infarktu u pacientov s
TIA
Na zlepSenu toleranciu sa odporac¢a denna davka 1 tableta ASPIRIN PROTECT 100 denne
(zodpoveda 100 mg kyseliny acetylsalicylovej).

Sposob a dizka podivania

Gastrorezistentné tablety sa maja prehltnit’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom vody, prednostne
asponl 30 minut pred jedlom.

Na liecbu akttneho srdcového infarktu sa prvé tablety maju rozdrvit’ alebo rozhryzt’ a prehltnut’, aby
sa dosiahla rychla absorpcia.

V ostatnych pripadoch sa tablety maji prehltnit’ celé a nemaji byt rozdrvené, rozlomené ani
rozzuvané.

Najvhodnejsi Cas na zacatie lieCby ASPIRIN PROTECT 100 po aortokoronarnom venéznom bypasse
(ACVB) sa zda byt’ 24 hodin po operacii.
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ASPIRIN PROTECT 100 je uréeny na dlhodobé pouZivanie. Osetrujici lekar musi rozhodnit’ o dizke
liecby.

Ak uZijete viac ASPIRINU PROTECT 100, ako mate
Ak uzijete viac ASPIRINU PROTECT 100, ako mate, okamzite o tom informujte svojho lekara alebo
navstivte pohotovost’ najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete uzit’t ASPIRIN PROTECT 100
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ochorenia traviaceho traktu ako je dyspepsia (porucha travenia), bolest’ brucha a zalido¢no-Crevné
bolesti, zriedkavo zapal traviaceho systému, sten6za az obstrukcia criev, zaladkové alebo
dvanastnikové vredy, vel'mi zriedkavo spojené s moznym krvacanim a perforaciou (prasknutim)
zaludkovych alebo dvanéstnikovych vredov s prislusnymi laboratérnymi a klinickymi priznakmi

a prejavmi.

V désledku inhibi¢ného ucinku na krvné dosticky sa moze kyselina acetylsalicylova spéjat’ so
zvySenym rizikom krvacania. Pozorovali sa krvacania ako je perioperac¢né krvacanie (krvacanie

v obdobi operacie), hematomy (krvné podliatiny), epistaxa (krvacanie z nosa), urogenitalne krvacanie
(z mocovych ciest a pohlavnych organov), krvicanie z d’asna. Zriedkavo az vel'mi zriedkavo sa hlasili
zavazné krvacania, ako je krvacanie do traviaceho traktu a krvacanie do mozgu (najmé u pacientov

s nekontrolovanym vysokym tlakom krvi a/alebo so subeznou lie¢bou antihemostatickymi latkami),
ktoré mézu byt’ v ojedinelych pripadoch potencialne Zivot ohrozujuce.

Krvéacanie mbze spdsobit’ akiitnu alebo chronicku posthemoragickli anémiu (malokrvnost’)/anémiu

z nedostatku zeleza (napr. v dosledku skrytého mikrokrvacania) s prislusnymi laboratornymi

a klinickymi znakmi a priznakmi, ako je asténia (telesna slabost’), bledost’, hypoperfuzia.

U pacientov so zavaznymi formami nedostatku glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy sa hlésila hemolyza
(rozpad ¢ervenych krviniek) alebo hemolyticka anémia (malokrvnost’ sposobena rozpadom Cervenych
krviniek).

Hlasilo sa poskodenie funkcie obli¢iek a akutne zlyhanie obliciek.

Reakcie precitlivenosti s prislusnymi laboratornymi a klinickymi prejavmi zahtiaju astmaticky
syndrom, mierne az stredne zdvazné reakcie potencialne ovplyvitujiice kozu, dychaci systém, traviaci
trakt a srdcovo-cievny systém vratane priznakov, ako je vyrazka, zihlavka, opuch, svrbenie, tazkosti
s dychanim a srdcom, a vel'mi zriedkavo zavazné reakcie vratane anafylaktického Soku.

Vel'mi zriedkavo sa hlasilo prechodné poskodenie funkcie pecene so zvySenymi pecenovymi
transaminazami.

Hlasil sa zavrat a hucanie v usiach, ktoré mozu byt’ znakom predavkovania.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekérnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlaj$ie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
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V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ ASPIRIN PROTECT 100
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

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 PROTECT 100 obsahuje

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

- Dalsie zlozky su praskova celuléza, kukuriény skrob, kopolymér C kyseliny metakrylovej,
laurylsulfat sodny, polysorbat 80, mastenec, trietylcitrat.

Ako vyzera ASPIRIN PROTECT 100 a obsah balenia

ASPIRIN PROTECT 100 st gastrorezistentné biele okruhle dvojvypuklé tablety s priemerom 7 mm.
Balenie obsahuje 20, 50 alebo 100 tabliet.

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

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Bayer Bitterfeld GmbH
OT Greppin

Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.
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