Sp.zn.sukls147793/2017
Piibalova informace: Informace pro pacienta

ASPIRIN C Forte Sumivé tablety

acidum acetylsalicylicum / acidum ascorbicum
800 mg/480 mg

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento 1éCivy pripravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

-Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému l1ékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

- Pokud se do 3 dnt (pfi horecce) nebo do 3-4 dnti (pfi bolesti) nebudete citit Iépe nebo se Vam pfitizi,
musite se poradit s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ASPIRIN C Forte umivé tablety uZivat
3. Jak se pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety a k ¢emu se pouZziva

Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety obsahuje:
o kyselinu acetylsalicylovou, ktera zmirfiuje bolest a snizuje horecku
o kyselinu askorbovou, také znamou jako vitamin C.
Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety se pouziva:
e kulevé od priznakd mirné az stiedn¢ silné bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zubli a menstruacni
bolesti
e kulevé od priznakd bolesti a horecky pii bézném nachlazeni nebo piiznacich podobnych chiipce.

Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety je urcen pro dospélé a dospivajici starsi 12 let.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uZivat
Neuzivejte piipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety:

e pokud jste alergicky(a) na
- kyselinu acetylsalicylovou, kyselinu askorbovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo
- jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), coz jsou léky, ktera se pouzivaji k 1€¢bé bolesti,
horecky nebo zanétu.

o pokud mate pfili§ mnoho Zirnych bunék (preexistujici mastocytoza). Uziti kyseliny acetylsalicylové
muze vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce (v€etné obehového Soku se zarudnutim, nizkym
krevnim tlakem, rychlym tepem a zvracenim).



e pokud jste prod¢lal(a) astma zptisobené uzitim kyseliny acetylsalicylové nebo ptibuznymi 1éky
(obzvlaste NSAID)

pokud jste ve tfetim trimestru t¢hotenstvi (pokud jste t¢hotna vice nez 24 tydnti)

pokud mate zaludecni nebo stfevni vied

pokud krvécite nebo u vas existuje riziko krvaceni (krvacivy stav)

pokud mate vyrazné snizenou funkci jater nebo ledvin

pokud maéte vyrazné snizenou nekontrolovanou srde¢ni funkci

pokud jste 1éceni methotrexatem v davkach 15 mg tydné nebo vice

pokud uzivate 1éky na fedéni krve a k prevenci vzniku krevnich srazenin (peroralni antikoagulancia) a
prod¢lal(a) jste nebo jste mél(a) v minulosti Zalude¢ni nebo stievni vied

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku ASPIRIN C Forte Sumivé tablety se porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem

e jestlize uzivate jiné léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou, aby se ptedeslo riziku predavkovani.

o jestlize se objevi bolesti hlavy pii dlouhodobém uZzivani 1€kt proti bolesti ve vysokych davkach.
Nezvysujte davku; spise se porad’te se svym Ié¢kaiem nebo 1ékarnikem.

o jestlize uzivate léky proti bolesti pravideln€, zejména kombinaci né€kolika 1€kt proti bolesti.

Takové uzivani mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem snizené funkce ledvin.

o Jestlize jste prodé€lal(a) nebo jste mel(a) v minulosti vied, krvaceni do zaludku nebo stiev nebo zanét
zaludku (gastritidu).

o jestlize rovnéZz uzivate Iéky na fedéni krve a k prevenci vzniku krevnich srazenin (antikoagulancia).

o Prestaiite okamzité uzivat pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety a kontaktujte svého
lékate, pokud se objevi Zaludec¢ni ¢i stievni krvaceni nebo viedy. Piiznaky zahrnuji krvaceni z
ust, krev ve stolici a Cern€ zbarvenou stolici.

e jestlize mate snizenou funkci ledvin ¢i problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem, jako je napft. cévni
onemocnéni ledvin, srde¢ni selhani, zavazna operace nebo zavazné prihody krvacivé piihody.
Uziti kyseliny acetylsalicylové mize dale snizit funkci ledvin az k akutnimu selhani ledvin.
Neuzivejte ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, pokud mate vyznamn¢ snizenou funkci
ledvin nebo nekontrolovanou srde¢ni funkci.

o jestlize mate poruchu funkce jater
Neuzivejte ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, pokud mate tézkou poruchu funkce jater

o jestlize trpite silnym menstrua¢nim krvacenim (mtze se zvysit objem a délka menstrua¢niho
krvaceni).

o jestlize jste podstoupili operaci
Kyselina acetylsalicylova kyselina zvySuje riziko krvaceni; dokonce i v nizkych davkach nebo
pokud je uzita o nékolik dni diive. Informujte svého Iékate, chirurga, anesteziologa nebo zubniho
1ékate v ptipade nutnosti jakéhokoliv chirurgického zdkroku, i nezavazného (napft. trhani zubu).

o Kyselina acetylsalicylova zabranuje vylucovani kyseliny mocové. To mlize zpusobit dnu, pokud jiz
mate sklon ke snizenému vylu¢ovani kyseliny mocové.

o jestlize trpite deficitem gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazy (G6PD): dédi¢nym onemocnénim
postihujicim Cervené krvinky. Kyselina acetylsalicylova musi byt podavana pod lékatskym
dohledem.

e jestlize trpite zvySenym vylucovanim oxalatu moci (hyperoxalurii), sklonem k ledvinovym kamenim
ze Stavelanu vapenatého nebo opakujicimi se ledvinovymi kameny

o jestliZe trpite pfetizenim organismu zelezem nebo poruchou vyuziti Zeleza (talasemii,
hemochromatdzou, sideroblastickou anemii)

o jestlize mate astma
Neuzivejte tento ptipravek, pokud se na vas vztahuje tfeti odrazka bodu 2 ,,Neuzivejte
ptipravekASPIRIN C Forte Sumivé tablety*. Kyselina acetylsalicylova miZe vyvolat kiece
priduskového svalstva a astmatické zachvaty nebo jiné reakce z precitlivélosti. Rizikovymi faktory
jsou:

- astma v anamnéze
- sennaryma
- nosni polypy, dlouhodobé (chronické) onemocnéni dychacich cest nebo
- alergické reakce, napt. na kuzi (svédéni, koptivka atd.).
e Nedoporucuje se uzivat tento piipravek b€hem kojeni




Déti a dospivajici

Reyetiv syndrom, velmi vzacné Zivot ohrozujici onemocnéni spojené s neurologickym a jaternim
poskozenim, byl pozorovan u déti s virovym onemocnénim (obzvlasté chiipkou a planymi nestovicemi),
které uzily kyselinu acetylsalicylovou. Z tohoto divodu:
o kyselina acetylsalicylova smi byt poddvana détem a dospivajicim v tomto stavu pouze na zdklade
lékatského doporuceni, pokud ostatni opatieni selhala.
o objevi-li se priznaky zavraté, mdloby, abnormalniho chovani nebo zvraceni, preruste 1éCbu a okamzité
informujte svého lékare.

Uzivani salicylati je rovnéz tieba se vyhnout po dobu 6 tydnli po o¢kovani proti viru planych nestovic.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.
Neuzivejte pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, pokud se 1é¢ite:
o methotrexatem v davce 15 mg tydné ¢i vice: 1€k k 1écbé tézkych zanétd kloubt, rakoviny a kozniho
onemocnéni lupénky
Toxicita methotrexatu se zvySuje.
o léky k prevenci vzniku krevnich sraZenin (peroralni antikoagulancia) a mate v anamnéze viedy
v zaludku nebo ve stfeveé
Zvysuje se riziko krvaceni.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat ptipravek ASPIRIN C Forte
Sumivé tablety, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:

Nedoporucené kombinace

o léky k prevenci vzniku krevnich sraZenin (peroralni antikoagulancia) a nemate-li v anamnéze viedy
v zaludku nebo ve strevé
Zvysuje se riziko krvaceni.

klopidogrel (s vyjimkou schvalenych indikaci pro tuto kombinaci) a tiklopidin: léky zabranujici
srazeni krve
Zvysuje se riziko krvaceni.

1€ky k 1€¢bé bolesti, horeCky nebo zanétu patiici do skupiny takzvanych nesteroidnich
protizanétlivych 1éka
Zvysuje se riziko vzniku viedl v zaludku nebo ve stfeve a krvaceni.

hepariny v davkach uzivanych k 1é¢bé (napt. krevni srazeniny v cévé) nebo u pacientli ve véku 65 let
a starSich bez ohledu na davku heparinu
Zvysuje se riziko krvaceni. Je tieba uzivat jiné 1éky proti bolesti a horecce.

benzbromaron, probenecid: 1¢ky na zvysené vyluCovani kyseliny mocové k 1écbé dny
Utinek téchto 1éki se snizuje.

Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost pii uZivani:
o methotrexat v davce niZsi nez 15 mg tydné
Toxicita methotrexatu se zvysuje. U pacientt se snizenou funkci ledvin a pacientd ve véku 65 let a
starSich je nezbytné peclivé sledovani. Viz také prvni odrazka prvniho odstavce ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety*.
¢ léky na zvySené vylucovani vody (diuretika) a l¢ky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a jinych
srde¢nich chorob s 1é¢ivymi latkami, jejichz nazvy kon¢i na ,,pril* nebo ,,sartan“ (inhibitory




angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), antagonisté receptorii angiotenzinu II)
U dehydratovanych pacientli se miize objevit rychla ztrata funkce ledvin. Navic mtize dojit k efektu
snizeni krevniho tlaku.

o Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci): 1€k, ktery zabratuje srazeni krve
Zvysuje se riziko krvéaceni.

o léky, které piisobi mistné v Zaludku nebo stirevech, 1éky, které neutralizuji nebo vazou Zalude¢ni
kyselinu (antacida), nebo aktivni uhli, k 1écb€ prijmu a akutnich otrav
Uzivejte tyto 1éky pusobici v Zaludku nebo stievé nejméné s dvouhodinovym odstupem od piipravku
ASPIRIN C Forte Sumivé tablety.

e hepariny v davkach uzivanych pro prevenci (napt. krevnich sraZenin) u pacienti mladsich nez 65 let
Zvysuje se riziko krvéaceni.

o léky k rozpousténi krevnich srazenin (trombolytika), jako je napft. streptokinaza
Zvysuje se riziko krvaceni.

o 1éky obsahujici kortizon nebo latky podobné kortizonu (glukokortikoidy), s vyjimkou substitu¢ni
1é¢by hydrokortizonem:
Zvysuje se riziko krvaceni.

o selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, napf. citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin: léky k 1écbe deprese
Zvysuje se riziko krvaceni.

o digoxin: 1€k k 1é¢b¢ srde¢niho selhani nebo nepravidelného srde¢niho rytmu
Zvysuje se koncentrace digoxinu v krvi. Doporucuje se, aby 1ékar sledoval koncentrace digoxinu v
krvi, a pokud je to nutné, upravil davkovani.

o léky uzivané ke sniZeni hladiny cukru v krvi (antidiabetika), jako je inzulin nebo
sulfonylmocoviny
Doporucuje se sledovat hladiny cukru v krvi.

o kyselina valproova: 1ék k 1&¢bé epilepsie.
Zvysuje se toxicita kyseliny valproové.

Kombinace, které je tieba vzit v uvahu:

o deferasirox, deferoxamin: 1éky pouzivané k odstranéni piebyte¢ného Zeleza z téla
Deferasirox: zvysuje se riziko vzniku viedl v zaludku nebo ve stfeveé a krvaceni.
UZivani deferoxaminu a kyseliny askorbové miize zvysit tkdfiovou toxicitu Zeleza, zejména v srdci.
o Zelezo a hlinik: podavani kyseliny askorbové zvysuje vstiebavani z traviciho Gstroji. To je nutné vzit
v uvahu, pokud mate sniZzenou funkci ledvin, v pfipad¢€ substituce Zelezem a podavani antacid (1éky
proti prekyseleni zaludku) obsahujicich hlinik.
¢ laboratorni testy
Kyselina acetylsalicylova a kyselina askorbova pii vysokych davkach mohou ovlivnit vysledky
nékterych laboratornich testl, jako je napf. test na okultni krvaceni do stolice nebo testy jaternich
funkci. Informujte svého lékare, ze uzivate pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety.

Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety s alkoholem
Vyhybejte se konzumaci alkoholu, jestlize uzivate ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se

se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi
Neuzivejte tento pripravek ve tietim trimestru (po 24. tydnu) téhotenstvi, protoze mtize dojit
k vaznému poskozeni Vaseho zdravi nebo zdravi nenarozeného ditéte.

V prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi (béhem prvnich 24 tydni) t€hotenstvi se pred uzivanim tohoto
pripravku porad’te se svym Iékatrem.




Pokud jste tento pfipravek uzila béhem téhotenstvi, mate ihned kontaktovat svého 1ékare.

Kojeni
Lécba pomoci ptipravku ASPIRIN C Forte Sumivé tablety se nedoporucuje béhem kojeni, protoze 1€k
prechazi do matefského mléka.

Plodnost
Tento ptipravek patii do skupiny 1€kt (NSAID), které mohou snizit plodnost u Zen. Tento €inek je vratny
po vysazeni 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek muze ptilezitostné zptisobit bolest hlavy nebo zavraté. Netid’te dopravni prostfedky nebo
neobsluhujte stroje, pokud pozorujete tyto ucinky.

Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 20,61 mmol (473,72 mg) sodiku v jedné davce. To je tfeba vzit v ivahu
u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékatre nebo
lékéarnika. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym lékatfem nebo l1ékarnikem.

Davkovani
Pro peroralni uziti. Sumivou tabletu je pired uZitim nutné rozpustit ve sklenici vody. Sumiva tableta se
nema uzivat na la¢ny Zaludek, aby se omezilo podrazdéni Zaludku.

Doporucena dévka piipravku je:
Dospéli
e Jednorazova davka: 1 Sumiva tableta
V ptipadé€ potieby lze jednorazovou davku opakovat kazdych 4-8 hodin.
e Maximalni denni davka: 3 Sumivé tablety
Pouziti u déti a dospivajicich

Dospivajici: 12 let a starsi

Ma se uzit co nejnizsi 0¢inna davka.

Davka zavisi na hmotnosti dospivajiciho. Tento ptipravek ma byt uzivan jen u dospivajicich s télesnou
hmotnosti vy$si nez 53 kg. Odkaz na vék je pouze pro informacni ucely.

Doporucend jednotliva davka pokud je to vhodné je 1 Sumiva tableta (800 mg kyseliny acetylsalicylové/480
mg kyseliny askorbové). Celkova denni davka nesmi pfesahnout 3 tablety. Sila davky piipravku ASPIRIN C
Forte Sumivé tablety (800 mg kyseliny acetylsalicylové/480 mg kyseliny askorbové) nemusi byt vhodna pro
1é¢bu dospivajicich.

Pro tuto vékovou skupinu jsou k dispozici jiné piipravky, které maji niz§i obsah kyseliny acetylsalicylové.

Déti mladsi nez 12 let

Ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety nema byt podavan détem mladsim 12 let. V ptipadé ndhodného
podani viz ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uZivat
a ,,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, nez jste mel(a)*.
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Pacienti ve véku 65 let a starsi a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti
Ma byt uzita nejnizsi G¢inna davka z divodu dalsich moznych poruch. Viz také bod 2 ,,NeuZzivejte pripravek
ASPIRIN C Forte Sumivé tablety a ,,Upozornéni a opatieni.




Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin nebo s problémy s krevnim obéhem
Snizeni davky nebo prodlouzené intervaly mezi davkami se doporucuji u pacientil s

o lehkou nebo stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin

e problémy s krevnim ob&hem, jako je srdecni selhani a vazné krvacivé piihody

Neuzivejte ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, pokud méte t€zkou poruchu funkce ledvin, jater nebo
nekontrolovanou srde¢ni funkci. Viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety*

Délka uZivani
Neuzivejte tento ptipravek po dobu delsi nez 3 dny u horecky nebo 3 az 4 dny pfi bolesti, pokud to neni

doporuceno l1ékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku ASPIRIN C Forte Sumivé tablety, nezZ jste mél(a)
Pteruste 1écbu a ihned kontaktujte 1ékare, pokud existuje podezieni na predavkovani

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat:
e usni Selest, pocit ztraty sluchu

e poceni

e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem
e bolest hlavy

e zavraté

o rychla ztrata funkce ledvin

U déti mlize mit predavkovani smrtelné nasledky uz pii jednorazovém podani kyseliny acetylsalicylové
v dévce 100 mg/kg.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Prestaiite uZzivat pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety a ihned informujte svého lékare nebo jdéte
do nejblizsi nemocnice, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznaki:
o otok obliceje, jazyka a hrtanu zpusobujici silné potize s dychanim, coZ jsou pifiznaky zavazné
alergické reakce (angioedém)
e bolest bricha, Cernad stolice, zvraceni krve, zvratky podobné kavové sedling, coz jsou piiznaky
zalude¢niho nebo stfevniho krvaceni

Nezadouci ucinky se mohou objevit s nasledujici ¢etnosti:
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacient
o zaludecni nebo stievni poruchy, jako je paleni zahy, pocit na zvraceni, zvraceni, zazivaci potize

Méné €asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt
e bolest zaludku, stiev a biicha
o kopftivka (urtika), vyrazka, svédéni (pruritus)

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt
o zaludeCni a stievni zanét a viedy (zanéty a viedy jicnu, Zaludku nebo stiev). Tyto reakce mohou nebo
nemusi byt spojeny s krvacenim a mize k nim dojit pti jakékoliv davce kyseliny acetylsalicylové a u




pacientti s nebo bez varovnych pfiznaki ¢i pfedchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich
ptihod
e Reakce precitlivélosti, jako jsou pfiznaky astmatu, ryma a ucpany nos

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi
o skryté (okultni) nebo zjevné krvaceni ze zaludku nebo stfev (zvraceni krve, ¢erna stolice atd.), coz
vede
k chudokrevnosti z nedostatku Zeleza. Riziko krvaceni je zavislé na davce
e viedy a perforace zaludku a stfev
e snizené vyluCovani kyseliny mocové, coz miiZze vyvolat dnu u pacientd, ktefi trpi snizenym
vyluovanim kyseliny mocové

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
e zvysené hladiny jaternich enzymi nazyvanych aminotransferazy, snizena funkce jater

poskozeni jater, pfedevsim jaternich bun¢k

snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie) v dusledku krvéaceni

snizeny pocet Cervenych krvinek a jejich poskozeni u pacientil se zdvaznym deficitem

glukdza-6-fosfat dehydrogenazy

snizeny pocet krevnich desti¢ek

nizké hladiny glukozy v krvi (hypoglykemie)

kozni reakce

reakce z precitlivélosti, zdvazné alergické reakce (anafylaktické reakce)

Reakce z precitlivélosti mohou postihnout ktizi, dychaci cesty, obéhovy systém, zaludek a stieva, a
to zejména u pacientl s astmatem. Symptomy zahrnuji nasledujici:

- otoky tkani zplisobené nadbyte¢nou tekutinou

- pokles krevniho tlaku

- sipani, dusnost

- srdecni nebo dechova tiseni

- Zivot ohrozujici alergické Sokova reakce

- vyrazka, kopfivka, svédéni, zavazné alergické reakce, které zahrnuji otok obliceje nebo krku

- ptiznaky astmatu, zanét v nose, ktery zpisobuje kychani, rymu a ucpany nos

e krvaceni s prodlouzenou dobou krvaceni, jako je krvaceni z nosu, krvaceni z dasni, ¢ervené skvrny
pod kuzi, krvaceni do mocovych a pohlavnich organi
Riziko krvaceni pretrvava 4-8 dntl po vysazeni piipravku ASPIRIN C Forte Sumivé tablety. To
muze zpusobit zvysené riziko krvaceni v ptipadé chirurgického zakroku. Muze se také objevit
nitrolebni krvaceni a krvaceni do Zaludku nebo do stieva. Nitrolebni krvaceni mtize byt smrtelné,
zejména pii podavani pripravku star§im osobam.

e zavazné krvaceni, krvaceni do mozku, a to zejména u pacientil s nekontrolovanym vysokym krevnim
tlakem a/nebo uzivajicich léky na potlaceni sraZeni krve (antikoagulancia)
V ojedinélych ptipadech mize jit o potencialné zivot ohrozujici prihody.

o tekutina na plicich (nekardiogenni plicni edém) pii chronickém uZzivani a v souvislosti s reakci
precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou.

o snizena funkce ledvin az do rychlé ztraty funkce ledvin, ledvinové kameny zptisobené kyselinou
askorbovou

e prijem pii vysokych davkach kyseliny askorbové

e bolest hlavy, zavraté, pocit ztraty sluchu, usni Selest, coz jsou ptiznaky pfedavkovani

e Reyeitiv syndrom (poruchy védomi, abnormalni chovéani nebo zvraceni) (viz bod 2. ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete uzivat ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety*)

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete 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 ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stripu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum acetylsalicylicum a acidum ascorbicum.
Jedna Sumiva tableta obsahuje:
- acidum acetylsalicylicum 800 mg a
- acidum ascorbicum 480 mg
- Pomocnymi latkami jsou:
modifikovany hydrogenuhlicitan sodny, bezvoda kyselina citronova, povidon, koloidni bezvody oxid
kiemicity

Jak piipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety jsou bilé az téméf bilé a kulaté. Tablety jsou oznaceny na jedné
stran¢ logem firmy Bayer.

Ptipravek ASPIRIN C Forte Sumivé tablety je k dispozici ve stripech (aluminium/papir) uloZzenych v
papirové krabicce obsahujici 10 nebo 20 Sumivych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer s.r.o, Praha, Ceska republika

Vyrobce

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chausee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Némecko




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

Rakousko Aspirin + C forte 800 mg/480 mg Brausetabletten

Bulharsko Acmmupun C @opte 800 mg/ 480 mg edepBecieHTHH TaOIEeTKA
Chorvatsko Aspirin plus C forte 800 mg/480 mg Sumece tablete

Ceska republika Aspirin C Forte Sumivé tablety

Mad’arsko Aspirin Plus C Forte 800 mg/480 mg pezsgltabletta

Rumunsko ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/ 480 mg comprimate efervescente

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 7. 2017.
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