sp. zn. sukls217793/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Aspirin C 400 mg/240 mg Sumivé tablety

acidum acetylsalicylicum/ acidum ascorbicum

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez 1ékaiského predpisu. Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s
pribalovou informaci nebo podle pokyn svého 1ékate nebo 1ékarnika

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Aspirin C a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Aspirin C uZivat
Jak se Aspirin C uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aspirin C uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SRR A

1. CO JE ASPIRIN C A K CEMU SE POUZIVA

Kyselina acetylsalicylova snizuje tvorbu prostaglandint (fyziologicky uc¢innych sloucenin, které se
podileji na vzniku zanétu), a tim plsobi proti bolesti, snizuje horecku a potlacuje zanéty.
Kyselina askorbova (vitamin C) podporuje obranyschopnost organismu pii chiipce a nachlazeni.

Pripravek mohou uzivat dospéli pii mirnych az stiedné silnych bolestech (napt. bolestech hlavy, zubi,
svali, kloubli nebo pii menstruac¢nich bolestech) a pii horecce. Pii nachlazeni nebo chiipce k ulevé od
bolesti a horecky.

Pouze na doporuceni 1ékate uzivaji ptipravek dospéli pti zanétlivém kloubnim onemocnéni.

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni 1ékafem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ASPIRIN C UZIVAT
Neuzivejte Aspirin C

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6).



- jestlize u Vas v minulosti poziti salicylati nebo latek s podobnym ucinkem, zejména nesteroidnich
protizanétlivych 1éki vyvolalo astmaticky zachvat, rymu nebo koptivku

- jestlize mate v soucasnosti zalude¢ni nebo dvanacternikové viedy
- pokud trpite zvySenou krvacivosti
- pokud uzivate metotrexat v davce 15 mg tydné ¢i vyssi

- pokud mate zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce

Ptipravek nesmi uzivat Zeny v posledni tfetin¢ t€hotenstvi.
Piipravek nesmi uzivat déti a dospivajici ve véku do 16 let pii soucasné probihajicim horecnatém
onemocnéni (viz také bod 4).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Aspirin C se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud se Vas tyka nektery

z nize uvedenych bodu

- pii soucasné 1éCb¢ latkami snizujicimi srazeni krve (napf. kumarinovymi derivaty)

- pokud jste nékdy v minulosti mé¢l(a) vied zaludku nebo dvanactniku nebo jste krvacel(a) z traviciho
traktu

- pti poskozeni ledvin nebo u poruch krevniho obéhu (naptiklad cévni onemocnéni ledvin, méstnavé
srde¢ni selhani, nedostatek tekutin v organismu, velky chirurgicky vykon, sepse (otrava krve) nebo
zavazné krvacivé stavy), protoze pripravek mize dale zvysit riziko poskozeni ledvin a vést az k
akutnimu selhani ledvin

- pii poruse funkce jater

- v prvni a druhé tieting téhotenstvi

- béhem kojeni

- pfi dné

- pokud mate nedostatek enzymu glukoza-6-fosfat dehydrogenazy

- mate-li pruduskové astma, chronické onemocnéni dychacich cest, sennou rymu nebo zduteni nosni
sliznice (nosni polypy)

Aspirin snizuje shlukovani krevnich desti¢ek a tim muze vést ke zvySeni krvacivosti napt. pfi a po
chirurgickych zakrocich nebo tirazech.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aspirin C
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku Aspirin C a u¢inky jinych sou¢asné podavanych 1é¢iv se mohou vzajemné ovliviiovat.

Kyselina acetylsalicylova ovliviiuje a¢inek nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

- zvysuje ucinky metotrexatu

- zvysuyje riziko krvaceni pti souasném uziti antikoagulancii (1€ky snizujici krevni srazlivost, napft.
kumarin, heparin)

- zvySuje riziko vzniku viedd a krvaceni do travici soustavy pii uziti dalSich nesteroidnich
protizanétlivych 1éCiv se salicylaty uzivanych ve vyssich davkach (> 3g denn¢)

- snizuje u¢inek urikosurik (1éky podporujici vyluCovani kyseliny mocové)

- zvysuje obsah digoxinu v krvi



- zvysuje hypoglykemicky efekt u antidiabetik (napt. inzulin, sulfonylmocoviny)

- zvysuje riziko krvaceni u trombolytik (1éky k rozpousténi krevnich sraZenin)

- zvysuje riziko krvaceni pfi soucasném uzivani selektivnich inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu (1€kt proti depresi - napt.: citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin)

- snizuje glomerularni filtraci u soucasného uziti diuretik a ACE inhibitora (Iéky k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku)

- obsah salicylatd v krvi pii kortikosteroidni 1€Cbé je snizen

- zvySuje toxicitu valproové kyseliny (pouzivané k 16¢bé epilepsie)

- zvysuje poSkozeni zaludecni a stfevni sliznice pfi uziti alkoholu

Pripravek Aspirin C s jidlem, pitim a alkoholem
Neuzivejte nala¢no.
Pti 1é¢bé timto ptipravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi:

Jestlize dojde béhem delsiho podavani ptipravku Aspirin C k otéhotnéni, je tieba o tom uvédomit 1ékare,
ktery rozhodne, jakeé je riziko a pfinos dalsi 1é¢by. V soucasné dob¢ neni znamo, zda kyselina
acetylsalicylova na pocatku t€hotenstvi poskozuje vyvoj plodu u ¢lovéka. Ve tietim trimestru t€hotenstvi
se Aspirin C nesmi podavat pro moznost poskozeni matky i plodu a prodlouzeni t¢hotenstvi.

Kojeni:

Salicylaty a jejich metabolity pfechazeji v malych mnozstvich do mléka.

Protoze po kratkodobém pouziti nebyly pozorovany nepiiznivé uc¢inky na kojence, neni obvykle nutné
prerusit kojeni. Pti pravidelném uzivani vysokych davek ma vSak byt kojeni pieruseno véas.

Plodnost:

Ptipravek patii do skupiny 1€kt (tzv. nesteroidnich antirevmatik), které mohou omezit plodnost u Zen.
Tento efekt je vratny a zmizi po ukonceni terapie. Nebyla vSak prokazana zadna pric¢inna souvislost mezi
uzivanim kyseliny acetylsalicylové a timto efektem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Pripravek Aspirin C nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Aspirin C obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 467 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné Sumivé tableté. To
odpovida 23% doporu¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro dosp€lého.To je tieba
brat v ivahu u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.



3. JAK SE ASPIRIN C UZiVA

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate
nebo 1ékarnika.Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody a vypijte. NeuZivejte nala¢no.

Bez porady s Iékafem se nemaji uzivat dalsi pfipravky obsahujici vitamin C.

Bez doporuceni lékaie neuzivejte déle nez 3-5 dni. Nedojde-li ke zmirnéni horecky ¢i bolesti do 3 dnt,
porad’te se o dalsim postupu s 1ékafem.

Davkovani
Doporucena davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici od 16 let

Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) miize byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.
Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, kterd nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g kyseliny acetylsalicylové).

Déti

Déti a dospivajici do 16 let

Ptipravek neni urcen pro déti do 9 let.

Déti a dospivajici od 9 do 16 let smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuc¢eni 1ékarem.
Davkovani vzdy urci 1ékar.

Pti podani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim v pritbéhu horecnatého onemocnéni hrozi vznik
Reyova syndromu (viz bod 4).

Stars$i pacienti
Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) miize byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.

Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, kterd nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g 1&¢ivé latky).

O vhodnosti sou¢asného uzivani ptipravku Aspirin C s jinymi pfipravky proti bolesti, zanétu nebo
nachlazeni se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Aspirin C, neZ jste mél(a)

Pifiznaky pfedavkovani:

Mirné predavkovani
Piskani v uSich, pocit poskozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a zmatenost jsou pozorovany v piipadé
predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Zavazné predavkovani
Horecka, zrychlené dychani, poruchy védomi, ob€hové selhani, vyrazny pokles krevniho cukru.
Predavkovani u starSich pacientd a predevsim u déti (predavkovani béhem 1é¢by nebo Casté nadhodné

predavkovani) muze vést k ohrozeni zivota.
Pti podezieni na predavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se ihned porad'te s Iékafem.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aspirin C
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Travici soustava (poruchy traviciho traktu):

- Bolesti biicha, paleni zahy, pocit na zvraceni, zvraceni.

- Krvaceni do Zzaludku a stiev, které mize vést k chudokrevnosti z nedostatku Zeleza.

- Zaludeéni a dvanacternikové viedy a perforace.

- Ojedinglé ptipady poruchy funkce jater.

Poruchy nervového systému

- Zavrat¢, huceni v usich, které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Poruchy krve a lymfatického systému

- Zvysené riziko krvaceni (napf. pfi a po chirurgickych zakrocich nebo trazech).
U pacientt s enzymatickou poruchou (nedostatec¢nosti gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy) byla
hlasena hemolyza (rozpad ¢ervenych krvinek) a hemolyticka anémie (chudokrevnost z rozpadu
cervenych krvinek).

Poruchy ledvin a mocovych cest

- Bylo hlaseno poskozeni ledvin a akutni selhani ledvin

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani

- Napt. koptivka, kozni reakce, anafylaktické reakce, astma, otok obliceje a koncetin.

Reyilv syndrom:

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napf. chfipka nebo chfipce podobné infekce
hornich dychacich cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové vyssi
riziko rozvoje Reyova syndromu. Reylv syndrom je Zivot ohrozujici stav, ktery bez véasné diagnozy a
1é¢by kon¢i smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu
rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich pfiznakd onemocnéni. Muze se jednat o: vytrvalé zvraceni,
prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztratu energie, unavu, ospalost, netecnost, strnulost,
pohled ,,do prazdna“, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzrusenost, zmatenost, kiece,
delirium. Pokud se u ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych pfiznakd, je tfeba
neprodlen¢ vyhledat 1ékate.

Hlaseni nezadoucich uéinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1€kari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.



5.  JAK ASPIRIN C UCHOVAVAT
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné
do:.Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co pripravek Aspirin C obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum acetylsalicylicum 400 mg a acidum ascorbicum 240 mg

- Pomocnymi latkami jsou dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
kyselina citronova.

Jak pripravek Aspirin C vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno logo Bayer.
Baleni obsahuje 10 (20) Sumivych tablet v (papir/PE/Al/Surlyn) stripu a krabicce.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.0, Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Bayer Bitterfeld GmbH , OT Greppin, 06803 Bitterfeld-Wolfen , Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
25.6.2018



