Sp.zn.sukls185571/2016
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aspirin 500 mg obalené tablety
acidum acetylsalicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.
e Pokud se do 3 dnti (u horecky) nebo 3-4 dnil (u bolesti) nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.
e Vydej léCivého pripravku mozny bez 1ékaiského piedpisu.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Aspirin 500 mg obalené tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Aspirin 500 mg obalené tablety uzivat
3. Jak se pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Aspirin 500 mg obalené tablety uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Aspirin 500 mg obalené tablety obsahuje kyselinu acetylsalicylovou. Kyselina
acetylsalicylov4 je analgetikum (ulevuje od bolesti) a antipyretikum (snizuje horecku).

Ptipravek Aspirin 500 mg obalené tablety se pouziva k symptomatické 1é¢bé€ horecky a/nebo mirné az
stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, chfipkovy syndrom, bolest zubl nebo bolest svali.
Piipravek Aspirin 500 mg obalené tablety je urcen pouze pro dospélé a dospivajici od 12 let
véku (vazici 40 kg a vice). Zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika na jiné formy kyseliny
acetylsalicylové urcené k podani pacientim s hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Pokud se do 3 dnil (u horecky) nebo 3-4 dnli (u bolesti) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi,
musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aspirin 500 mg obalené tablety uZivat

Neuzivejte Aspirin 500 mg obalené tablety:

o jestlize jste alergicky/a na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné salicylaty nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

e jestlize jste nékdy mél/a astma nebo alergickou reakci (napft. koptivku, angioedém, zavaznou
rymu, Sok) zptisobené podanim kyseliny acetylsalicylové nebo podobného 1é¢ivého piipravku
(obzvlaste nesteroidnich antiflogistik)

e jestlize mate zalude¢ni nebo stievni vied (v¢éetné dvanactnikového)

e jestlize mate onemocnéni se zvySenym krvacenim nebo riziko krvaceni

e jestlize trpite zavaznym selhanim ledvin, jater nebo srdce



jestlize jste 1éCen/a methotrexatem v davkach vyssich nez 20 mg/tyden
jestlize jste 1éCen/a peroralnimi antikoagulancii (Iéky na fedéni krve k zabranéni srazeni)
jestlize jste vice nez 5 mésicti t¢hotna (po 24. tydnu bez menstruace)

Jestlize si nejste jisty/4, zda je pro Vas tento 1éCivy pripravek vhodny, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Aspirin 500 mg obalené tablety se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

Déti

jestlize rovné€z uzivate jiné 1€¢ivé ptipravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou, aby se tak
ptedeslo riziku predavkovani

jestlize se vyskytnou bolesti hlavy pii dlouhodobém uzivani vysokych davek kyseliny
acetylsalicylové, nezvysujte davkovani, spise vyhledejte svého I¢kare nebo 1€karnika

jestlize pouzivate 1éky proti bolesti pravidelné, zejména nékolik 1€ki proti bolesti v kombinaci,
muze dojit ke snizeni funkce ledvin

jestlize mate nedostatek G6PD (nedostatek glukozo-6-fosfat dehydrogenazy, dédi¢né
onemocnéni postihujici Cervené krvinky), nebot’ vyssi davky kyseliny acetylsalicylové by
mohly vést k hemolyze (destrukce ¢ervenych krvinek)

jestliZe jste n€kdy mél/a zalude¢ni nebo stievni viedy, Zalude¢ni nebo stfevni krvaceni nebo
gastritidu

jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo jater

jestlize mate astma: vyskyt astmatického zdchvatu miiZze u nékterych pacientil souviset

s alergickou reakci na nesteroidni protizanétlivé 1éky nebo na kyselinu acetylsalicylovou. V
takovém piipad¢ se uziti tohoto 1écivého ptipravku nedoporucuje

jestliZe mate silné menstruaéni krvéaceni

jestliZze se béhem 1écby 1écby objevi krvaceni ze zazivaciho traktu (zvraceni krve, krev ve
stolici, Cerna barva stolice) musite pierusit 1éCbu a okamzité kontaktovat svého 1ékare nebo
volat zachrannou sluzbu

jestlize rovnéZ uzivate 1éky na fedéni krve a zabranujici sraZeni krve (antikoagulancia)
kyselina acetylsalicylovéa zvySuje 1 v nizkych davkach riziko krvéceni a to 1 v pfipadé, Ze jste ji
uzil/a pted nékolika dny. Informujte o tom svého lékate, chirurga, anesteziologa nebo zubniho
1ékate v ptipade, Zze Vas ceka chirurgicky (operacni) zakrok a to 1 malého rozsahu

kyselina acetylsalicylovd méni mnozstvi kyseliny mocové v krvi. To je tfeba vzit v Givahu,
pokud uzivate léky proti dné

béhem kojeni se uzivani tohoto 1é€ivého piipravku nedoporucuje

U déti trpicich virovou infekci a pti uzivani kyseliny acetylsalicylové, byl pozorovan vyskyt Reyova
syndromu (vzacné, avSak velmi zadvazné onemocnéni spojené piedevsim s neurologickym a jaternim
posSkozenim). Z tohoto diivodu:

v ptipadé virového onemocnéni, jako je chiipka nebo neStovice, nema byt ditéti podana
kyselina acetylsalicylova bez ptedchozi porady s 1ékafem

okamzité¢ informujte 1¢€kare jestlize se u ditéte, které uziva kyselinu acetylsalicylovou, projevi
ptiznaky jako jsou zavraté nebo omdlévani, porucha chovani nebo zvraceni

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety
Informujte svého I€kate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



V nasledujicim textu jsou pouzity tyto definice:

Kyselina acetylsalicylova mtze byt pouzita k 1é¢bé revmatickych onemocnéni ve vysokych

rrrrr

3 a vice gramu za den.

Kyselina acetylsalicylova mtze byt pouzita k 1é¢bé bolesti a horecky v davkach definovanych jako:
500 mg ¢i vice v jednotlivé davce a/nebo ne vice nez 3 gramy za den.

Neuzivejte Aspirin 500 mg obalené tablety :

o jestlize jste 1éCen/a methotrexatem v davkach vyssich néz 20 mg za tyden. V tomto ptipadé je
tteba vyhnout se uzivani kyseliny acetylsalicylové ve vysokych (protizanétlivych) davkach,
rovnéz pak v davkach proti bolesti a horecce

e jestlize jste 1éCen/a perordlnimi antikoagulancii a v pfipad€ Zze se u Vas v minulosti vyskytl
zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied. V tomto pfipadé je tfeba se vyhnout uzivani kyseliny
asetylsalicylové ve vysokych (protizdnétlivych) davkach, rovnéz pak v davkach proti bolesti a
horecce.

Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete kyselinu acetylsalicylovou uzivat
soubézné s kterymkoli z nasledujicich 1¢ki:

e peroralni antikoagulancia, kdyz bude kyselina acetylsalicylova uzivana v 1é¢ebnych davkach
proti bolesti a horecce a nemate v anamnéze zalude¢ni ani dvanacternikovy vied
(protizanétlivych) davkach nebo v 1écebnych davkach proti bolesti a horecce

e hepariny pouzivané v 1écebnych davkach nebo u starSich pacientt (= 65 let), kdyz bude
kyselina acetylsalicylova uzivana ve vysokych (protizanétlivych) davkach, zejména pti lé€bé
revmatickych onemocnéni nebo v 1é¢ebnych davkach proti bolesti a horecce

e trombolytika

e Kklopidogrel

e tiklopidin

e urikosurika pouZivand k 1é€bé€ dny (napft.: benzbromaron, probenecid)

e glukokortikoidy (s vyjimkou substitu¢ni terapie hydrokortizonem), kdyz bude kyselina
acetylsalicylova uzivana ve vysokych (protizanétlivych) davkach

e pemetrexed u pacientll s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin

e anagrelid

o lécivé pripravky k 1écbé zadrzovani vody v téle (diuretika)

e inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu, antagonisté receptoru angiotenzinu II

e methotrexat v davkach 20 mg/tyden a nizSich

e Iéky plsobici lokalné v zazivacim traktu, antacida a aktivni uhli

e deferasirox

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (napt.: citalopram, escitalopram,

fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin

Aby se predeslo interakcim mezi 1é¢ivymi piipravky, mél/a byste 1ékate nebo 1ékarnika upozornit na
vSechny ostatni 1éCivé ptipravky, které uzivate.

Aspirin 500 mg obalené¢ tablety s alkoholem
Neuzivejte Aspirin 500 mg obalené tablety soubézné s alkoholem.



Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo I¢karnikem diive, nez zaCnete tento nebo jakykoliv jiny piipravek uzivat.

Téhotenstvi

V prvnich péti mésicich té¢hotenstvi je tieba se poradit s Iékarfem diive, nez zaCnete uzivat tento 1ék
nebo jiné 1€Civé pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou. Od zacatku Sestého mésice
téhotenstvi (po 24 tydnech od posledni menstruace), nesmite tento 1éCivy pfipravek uzivat, protoze
muze vazné poskodit Vas nebo Vase dité.

Jestlize jste uzila tento ptipravek béhem téhotenstvi, méla byste ihned kontaktovat svého lékare.

Kojeni
Tento 1éCivy pripravek mtze piechazet do matetského miéka. Z preventivnich diivodl se uzivani
pripravku Aspirin 500 obalené tablety v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Tento 1éCivy piipravek patii do skupiny 1€k, které mohou poskozovat fertilitu (plodnost) zen. Tento
ucinek je reverzibilni a odezni po ukonceni 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kyselina acetylsalicylova nema zadny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

Jak se pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Pouze k peroralnimu podani. Tabletu/tablety zapijte velkym mnoZstvim vody.

Dospéli a dospivajici (od 16 let véku)

e Doporucend jednotliva davka je 1 tableta. Tato davka muize byt dle potieby uZita opakované
s odstupem minimalné 4 hodiny. U intenzivnéjsi horecky nebo bolesti je doporucena
jednotliva davka 2 tablety. Tato davka miize byt dle potteby uZzita opakované s odstupem
miniméln¢ 4 hodiny.

e Celkova denni davka nema presahnout 6 tablet.

Starsi pacienti (od 65 let véku)
e Doporucena jednotliva davka je 1 tableta. Tato davka mtize byt dle potieby uzita opakované
s odstupem minimalné 4 hodiny.
e Celkova denni divka nema presahnout 4 tablety.

Dospivajici ve véku 12-15 let (vazici 40-50 kg)
e Davkovani zavisi na hmotnosti dospivajiciho; odkaz na vék je pouze orientacni.
e Doporucena jednotliva davka je 1 tableta. Tato davka mize byt dle potteby uzita opakované
s odstupem minimaln¢ 4 hodin.
e Celkova denni davka nema presahnout 6 tablet.



Zv1astni skupiny pacienti
e Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s poruchami krevniho obéhu (napf. se
srde¢nim selhdnim nebo zavaznymi krvéacivymi ptithodami): poradte se s 1ékafem nebo
1ékarnikem.
o Déti ve véku do 12 let (vazici méné nez 40 kg): neuzivejte bez 1€katského predpisu.

Pokud 1ékat neur¢i jinak, neuzivejte tento ptipravek déle nez 3 dny (na horecku) a 3-4 dny (na bolest).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aspirin 500 mg obalené tablety, neZ jste mél(a):

Je mozné, ze se u Vas béhem 1é¢by objevi zvonéni v usich, pocit ztraty sluchu, bolesti hlavy, zavraté —
jedna se o typické piiznaky pfedavkovani. Existuje-li podezieni na pfedavkovani tohoto piipravku,
ukoncete 1écbu a okamzité kontaktujte 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu: neni znamo, Getnost vyskytu nelze z dostupnych udaji uréit.
MoZnymi neZadoucimi G¢inky zptisobenymi kyselinou acetylsalicylovou jsou:

Vsechny tyto nezddouci G€inky jsou velmi zdvazné a mize byt nutny okamzity lékatsky zasah nebo
hospitalizace. Jestlize si vSimnete jakéhokoli z nasledujicich ptiznakli, okamzité informujte svého
1ékate nebo se odeberte do nejblizsi nemocnice:
e Kirvaceni (krvaceni z nosu, z désni, Cervené tecky pod kizi, atd.).
e Alergické reakce jako je kozni vyrazka, astmaticky zachvat nebo otok obli¢eje doprovazeny
dychacimi obtizemi.
e Bolest hlavy, zavraté, pocit ztraty sluchu, tinitus (zvonéni v usich), které obvykle svéd¢i o
piedavkovani.
e Krvaceni do mozku
e Bolest bficha
e Kirviaceni do zazivaciho traktu. Viz bod ,,Upozornéni a opatfeni. To se objevuje Castéji pfi
uzivani vysokych davek.
e ZvySeni hladin jaternich enzymd, které zmizi po ukonceni 1é€by, poSkozeni jater (zejména
jaternich bungk).
e Kopfivka, koZni reakce
e Reyliv syndrom (poruchy védomi nebo abnormélni chovéani nebo zvraceni) u ditéte s virovym
onemocnénim, které uziva kyselinu acetylsalicylovou (viz bod 2. Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete ptipravek Aspirin 500 mg obalené tablety uzivat).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pifipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Aspirin S00 mg obalené tablety uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Neuzivejte v pripade viditelné znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety obsahuje
Lécivou latkou je acidum acetylsalicylicum.
Jedna obalend tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
koloidni bezvody oxid kfemicity, uhli¢itan sodny
Obalova vrstva tablety: karnaubsky vosk, hypromelosa, zinkum-stearat.

Jak pripravek Aspirin 500 mg obalené tablety vypada a co obsahuje toto baleni
Aspirin 500 mg obalené tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, bikonvexni obalené tablety o praiméru
12 mm. Tablety maji na jedné stran¢ vyraZzeno “BA 500 a na druhé strané kiiZ spole¢nosti Bayer.

Velikosti baleni: 4,8,12, 20, 24, 40, 60 nebo 80 obalenych tablet ve stripu (folie papir — PE — Al —
kopolymer) a krabicce.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.0, Praha, Ceska republika

Vyrobcee:
Bayer Bitterfeld GmbH

Salegaster Chausee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Asproflash 500 mg comprimé enrobé (Francie),Aspirin Express 500 mg {iiberzogene Tablette
(Rakousko), Aspirine Fasttabs 500 mg omhulde tablet (Belgie), Aspirin 500 mg obalené tablety
(Ceska republika), Aspirin 500 mg iiberzogene Tabletten (Némecko), Aspirin Ultra 500 mg bevont
tabletta (Mad’arsko), Aspirine Fasttabs 500 mg omhulde tablet (Lucembursko), Aspirin Pro (Polsko),



Aspirina MicroActive 500 mg comprimido revestido (Portugalsko), Aspirin 500 mg drajeuri
(Rumunsko), Aspirin 500 mg oblozene tablete (Slovinsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4.11.2016.



