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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aspirin Protect 100 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 enterosolventni tableta obsahuje 1€¢ivou latku:
acidum acetylsalicylicum 100 mg

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje < 1 mmol sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Enterosolventni tableta
Aspirin Protect: bilé kulaté bikonvexni enterosolventni tablety o priméru 7 mm

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
U dospélych

- K 1é¢b¢ akutniho infarktu myokardu a nestabilni anginy pectoris,

- k dlouhodobé sekundarni prevenci u nemocnych s manifestnim atherosklerotickym onemocnénim
tepenného tecisté — angina pectoris (AP), probéhly infarkt myokardu (MI) nebo cévni mozkova ptihoda
(CMP) nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

- k dlouhodobé priméarni prevenci u osob bez dosavadniho manifestniho atherosklerotického onemocnéni
tepenného teciste, které jsou ale v dasledku neptiznivé kumulace rizikovych faktorti ohrozeny vysokym
rizikem vzniku kardiovaskularniho onemocnéni (10 % riziko v horizontu 10 let, hodnoceno podle
doporucenych postupit Evropské kardiologické spole¢nosti),

- samostatn€ a/nebo v kombinaci s jinymi 1éCivymi pfipravky u nemocnych po cévnich operacich ¢i jinych
cévnich intervencich, napf. perkutanni transluminalni koronarni intervence (PTCI), aortokoronarni
bypassy (CABGQG), endarterektomie, arteriovendzni shunty apod.

4.2 Déavkovani a zpiisob podani
Davkovani
- Pfi podezfeni na akutni infarkt myokardu nebo nestabilni anginu pectoris: co nejdfive podat 200 az 300

mg, pro dosazeni v€asného ptisobeni 1éCivé latky je v téchto indikacich nutné enterosolventni tablety
rozdrtit nebo rozkousat a spolknout.
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- k dlouhodobé sekundarni prevenci u indikovanych nemocnych s manifestnim atherosklerotickym
onemocnénim tepenného feciste: 100 az 300 mg/den,

- k dlouhodobé priméarni prevenci u indikovanych osob bez dosavadniho manifestniho atherosklerotického
onemocnéni tepenného fecisté: 100 mg/den,

- samostatn€ a/nebo v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi pfipravky u nemocnych po cévnich operacich ¢i jinych
cévnich intervencich: 100 az 300 mg/den.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Aspirin Protect u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Nejsou k
dispozici zadné daje. Z tohoto diivodu,se Aspirin Protect nedoporucuje pouzivat u détskych pacienti
mladsich 18 let.

Porucha funkce jater
Aspirin Protect je kontraindikovan u pacientt s té¢zkym jaternim selhanim (viz bod 4.3). Aspirin Protect by
mél byt pouzivan se zvySenou opatrnosti u pacientil s poruchou funkce jater (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

Aspirin Protect je kontraindikovéan u pacienti s t¢zkym selhanim ledvin (viz bod 4.3). Aspirin Protect by
mél byt pouzivéan se zvySenou opatrnosti u pacientti s poruchou funkce ledvin, protoze kyselina
acetylsalicylova muze dale zvySovat riziko poskozeni ledvin a akutniho selhani ledvin (viz bod 4.4).

Zpisob podani

Ptipravek je urcen pro peroralni podani.

Je vhodné, aby enterosolventni tablety byly uzivany nejméné 30 minut ptfed jidlem, s dostate¢nym
mnozstvim vody.

Enterosolventni tablety by nemély byt rozdrceny, rozlomeny ani rozkousany tak, aby se zajistilo jejich
uvolnéni v alkalickém prostiedi stieva.

U akutniho infarktu myokardu by naopak pocatecni davka méla byt rozdrcena nebo rozkouséana a
spolknuta.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné salicylaty nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod€ 6.1,
e Hemoragicka diatéza,
e  Akutni viedové onemocnéni traviciho ustroji,
Predchozi vyskyt astmatu, ktery byl indukovan pozitim salicylatii ¢i substanci s obdobnym G¢inkem,

rrrrr

Kombinace s metotrexatem pti davce 15 mg tydné ¢i vyssi (viz bod 4.5),
Posledni trimestr t€hotenstvi v davce vyssi nez 150 mg (viz bod 4.6),
Vazné selhani ledvin,

Vazné selhani jater,

Vazné srdeCni selhani,

Vék do 18ti let (viz bod 4.4).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aspirin Protect mize byt uzivan v nasledujicich pfipadech pouze se zvlastni opatrnosti:
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- gastrointestinalni vied v¢etné chronické nebo rekurentni viedové choroby v anamnéze nebo
gastrointestinalni krvaceni v anamnéze,

- soucasna lécba antikoagulancii (viz bod 4.5),

- u pacientil se snizenou funkci ledvin nebo u pacientii s nedostate¢nou kardiovaskularni cirkulaci (napf.
vaskularni choroba ledvin, kongestivni srde¢ni selhani, objemova deplece, velky chirurgicky zakrok, sepse
nebo rozsahlé krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova mize dale zvysit riziko poskozeni ledvin a
akutniho srde¢niho selhani,

- u pacientd trpicich vaznym nedostatkem gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD) mize kyselina
acetylsalicylova indukovat hemolyzu nebo hemolytickou anémii. Faktory, které mohou zvysit riziko
hemolyzy, jsou napft.: vysoké davkovani, horecka nebo akutni infekce.

- poruchy funkce jater,

ucinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich destic¢ek. Pacienti musi informovat svého 1ékare,
jestlize uzivaji soucasné kyselinu acetylsalicylovou a pladnuji uzivat nesteroidni protizanétlivé Iéky (viz
bod 4.5).

- Aspirin Protect miize vyvolat bronchospasmus a indukovat astmaticky zachvat nebo jinou
hypersenzitivni reakci. Rizikovymi faktory jsou astma, alergickd ryma, nosni polypy nebo chronické
respirani onemocnéni v anamnéze. To se také tyka pacientt s alergickymi reakcemi (napt. kozni reakce,
svédéni, koptivka) na jiné 1é¢ivé latky.

- Antiagregacni u€inek kyseliny acetylsalicylové pietrvava po nékolik dnd po podani, to mize vést ke
zvysené krvacivosti pfi a po chirurgickych zékrocich (v€etné drobnych chirurgickych zakroku, napt.
extrakce zubu).

- Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizsich davkach exkreci kyseliny mocové. To mtlize zptisobit
zachvat dny u pacienttl, kteti maji sklon k nizké exkreci kyseliny mocové.

- Pfi podavani kyseliny acetylsalicylové détem v prabéhu horecnatého onemocnéni hrozi riziko rozvoje
Reyova syndromu.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tablete,
to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Kontraindikované interakce:

Metotrexat uzivany v davkach 15 mg tydné a vySSich:
Zvysuje hematologickou toxicitu metotrexatu (snizenim renalni clearance metotrexatu protizanétlivou
latkou a vyvazanim metotrexatu salicylaty z jeho vazby na plazmatické bilkoviny) (viz bod 4.3).

Kombinace vyZadujici p¥i uZiti opatrnost:

Metotrexat uzivany v davkach mensich nez 15 mg tydné:
Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (sniZeni renalni clearance metotrexatu protizanétlivymi
pripravky a vyvazani metotrexatu salicylaty z jeho vazby na plazmatické bilkoviny).

Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID):

Pfi uzivani nesteroidnich protizanétlivych pripravki v kombinaci se salicylaty existuje zvysené riziko
ulcerace a gastrointestinalniho krvaceni v disledku synergického efektu. Souc¢asné uzivani nékterych
nesteroidnich protizanétlivych 1ékti (NSAID) jako je ibuprofen a naproxen mlize snizovat ireverzibilni
inhibici agregace krevnich desti¢ek indukovanou kyselinou acetylsalicylovou. Klinicka relevance této
interakce neni znama. Lécba nékterymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky jako ibuprofen nebo naproxen
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muze u pacientl se zvySenym kardiovaskuldrnim rizikem sniZovat kardioprotektivni uc¢inek kyseliny
acetylsalicylové (viz bod 4.4).

Antikoagulancia, trombolytika/dalsi inhibitory agregace desti¢ek/zastavy krvaceni:
Zvysené riziko krvéceni.

Inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko krvaceni z horni ¢asti gastrointestindlniho traktu zpiisobené synergistickym efektem.

Digoxin:
Plazmatickd koncentrace digoxinu se zvysuje v disledku snizeni renalni exkrece.

Antidiabetika nap¥. inzulin, derivaty sulfonylurey:

Vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zvySuji hypoglykemicky efekt prostiednictvim
hypoglykemického ucinku kyseliny acetylsalicylové a vyvazanim sulfonylmoc€oviny z vazebného mista na
plazmatickych bilkovinach.

Diuretika v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou ve vysokych davkach:
Pokles glomerularni filtrace snizenim syntézy prostaglandind v ledvinach.

Systémové glukokortikoidy, kromé hydrokortizonu uZivaného p¥i terapii Adisonovy choroby:
Snizeni hladiny salicylati v krvi béhem 1é¢by kortikosteroidy a riziko pfedavkovani salicylaty po
ukonceni této 1é¢by diky zvysené eliminaci salicylatt kortikoidy.

Soucasné uzivani mize zvysit pravdépodobnost vyskytu gastrointestinalniho krvaceni a vzniku viedu.

ACE inhibitory v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou ve vysokych diavkach:
Snizuji glomerularni filtraci pomoci inhibice vazodilatacnich prostaglandindg.
Navic dochazi ke snizeni antihypertenzniho uc¢inku.

Kyselina valproova:
Zvyseni toxicity kyseliny valproové z diivodu vyvazani z vazby na plazmatické proteiny.

Alkohol:
Zvyseny vyskyt poSkozeni gastrointestinalni sliznice a zvySeni krvacivosti diky aditivnimu a¢inku
kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.

Urikosurika nap¥. benzobromaron, probenecid
Snizuje urikosuricky efekt (kompetice eliminace vylucovani kyseliny moc¢ové renalnimi tubuly).

Metamizol:

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocyti miize byt pfi sou¢asném podavani s
metamizolem snizen. U pacientl uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny acetylsalicylové je
proto zapotiebi tuto kombinaci podéavat s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

V disledku mechanismu ptisobeni nesteroidnich antirevmatik mize dojit k omezeni Zenské plodnosti.
Tento efekt je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

Nicméné nebyla prokazana zadna pii¢inna souvislost mezi uzivanim kyseliny acetyl-salicylové a timto
efektem.
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Tehotenstvi

V nékolika retrospektivnich epidemiologickych studiich bylo pouziti salicylati béhem prvnich tii mésici
téhotenstvi spojeno se zvySenym rizikem malformaci (rozstép patra, srdecni malformace). Soucasné
dostupné udaje jsou k urceni celkového vlivu kyseliny acetylsalicylové (uzivané k dlouhodobé 1écbé

v davkach vyssich nez 150 mg/den) na zvyseni malformaci, numericky nedostacujici. Zda se, Ze po
normalnich terapeutickych davkach je toto riziko malé. Pti prospektivni studii, kdy bylo na zac¢atku
téhotenstvi (1.- 4. mésic) vystaveno expozici ptiblizné 14 800 part matka-dité, nebylo pozorovano zddné
spojeni s nartstem poctu malformaci.

Pokusy se zvifaty naznacuji, Ze inhibitory syntézy prostaglandint, vcetné kyseliny acetylsalicylové,
mohou mit za nasledek preimplantacni a postimplantacni ztraty, fetdlni/embryondlni letalitu a zvySeni
incidence riznych typti malformaci, jestlize jsou podavany ve vyrazné€ vyssich davkach, nez je maximalni
terapeuticka davka uzivana u lidi.

Salicylaty mohou byt uzivany béhem tehotenstvi pouze po striktnim zvazeni rizika-ptinosu; jako
preventivni opatieni se upfednostituje neuzivat pii dlouhodobé 1é¢be kyselinou acetylsalicylovou davky
vyssi nez 150 mg/den. Podavani salicylat ve vysokych davkach (> 300 mg/den) béhem poslednich tii
mgésict téhotenstvi mize vést k prodlouzeni gesta¢ni periody, inhibici déloznich kontrakci u matky a
kardiopulmonalni toxicité (napf. pred¢asnému uzavieni ductus arteriosus) u ditéte. Navic byla jak u
matky, tak u ditéte pozorovana zvySena tendence ke krvaceni.

Podavani kyseliny acetylsalicylové ve vysokych davkach kratce pied porodem muize vést

k intrakranialnimu krvaceni, obzvlasté u nedonosenych déti. Proto je uziti vSech 1é¢ivych pripravka, které
obsahuji kyselinu acetylsalicylovou, béhem poslednich tii mésicti kontraindikovano, vyjimkou je pouze
striktné limitované uziti v kardiologii a porodnictvi, které je podlozeno lékaiskym doporuc¢enim a
specialnim sledovanim.

Kojeni

Salicylaty a jejich metabolity pfechazeji v malych mnozstvich do mléka. Vzhledem k tomu, Ze po
prilezitostném uziti nebyly pozorovany neptiznivé ucinky na kojence, neni nutné prerusit kojeni. Avsak
pii pravidelném uzivani vysokych davek ma byt kojeni zavCasu pteruseno.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Aspirin Protect nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nezadoucich ucinkll (ADRs) byl sestaven na zakladé spontannich postmarketingovych hlaseni pro
vSechny formy ptipravku Aspirin a na zaklad¢ klinickych studii s Aspirinem. Vypocet frekvence je
zalozen pouze na udajich ze studie ARRIVE v rameni s Aspirinem.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt

Nasledujici nezadouci G¢inky hlaSené po uvedeni pripravku na trh jsou uvedeny v nasledujici tabulce dle

t¥id organovych systémil. Cetnosti jsou definovany jako ¢asté ((> 1/100 az < 1/10), méné &asté (> 1/1 000
az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000) a neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

T#ida organovych | Casté Méng Casté Vzacné Neni zndmo
systémil

Poruchy krve a Anémie Hemoragicka Hemolyza ®
lymfatického z nedostatku anémie Hemolyticka
systému Zeleza ? anémie °
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Poruchy Hypersenzitivita | Anafylakticka Anafylakticky
imunitniho Lékova reakce Sok
systému hypersenzitivita
Alergicky otok a
angioedém
Poruchy Zavrat Mozkové a
nervoveého intrakranialni
systému krvaceni®
Poruchy ucha a Tinnitus
labyrintu
Srde¢ni poruchy Kardiorespira¢ni
potize ¢
Cévni poruchy Hematom Krvéceni Proceduralni
Krvéceni do krvaceni
svalil
Respiracni, hrudni | Krvaceni znosu | Nasalni kongesce Aspirinem
a mediastinalni Rinitida exacerbované
poruchy respiracni
onemocnéni
Gastrointestinalni | Dyspepsie Krvaceni dasni Perforace Vazivovy
poruchy Gastrointestinalni | Gastrointestinalni | gastrointestindlni | prstenec stieva
a abdominalni eroze a viedy ho viedu (Diafragma-like
bolest stievni striktury)
Zangt
gastrointestinalni
ho traktu
Gastrointestinalni
krvaceni ¢
Poruchy jater a Porucha jater Zvysena hladina
zluCovych cest transaminaz
Poruchy kuze a Vyrazka Koprtivka
podkozni tkané Pruritus
Poruchy ledvina | Urogenitalni Renalni
mocovych cest krvaceni poskozeni °
Akutni selhani
ledvin ©
Poranéni, otravy a | Viz bod
proceduralni predavkovani
komplikace
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ARRIVE je klinicka studie sponzorovana spole¢nosti Bayer s 6270 subjekty hodnoceni v rameni s
Aspirinem 100 mg a 6276 subjekty hodnoceni v rameni s placebem. Stfedni doba expozice Aspirinu byla
5,0 roku s rozsahem 0 az 7 let.

v souvislosti s krvacenim

b v souvislosti se zdvaznymi formami nedostatku glukézy-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD)

¢ LT/ fatalni ptipady byly hlaseny u ASA a placeba se stejnou frekvenci <0,1%

4y souvislosti se zavaznymi alergickymi reakcemi

°u pacientt s jiz existujici poruchou renalnich funkei nebo poruchou kardiovaskuléarni cirkulace

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxické puisobeni salicylatt (> 100 mg/kg/den po dva dny miize pasobit toxicky) muze byt
nasledkem chronické intoxikace, vzniklé 1é¢bou anebo akutni intoxikace (pfedavkovani) po nahodném
poziti dit€tem ¢i pii neimyslné intoxikaci.

Chronicka otrava salicylaty mize byt Spatné rozeznatelnd, protoze ptiznaky a symptomy jsou
nespecifické. Mirna chronicka intoxikace salicylatem, zvana salicylismus, se vyskytuje obvykle pouze po
opakovaném podani vétsi davky. Symptomy zahrnuji toceni hlavy, zavratg, tinnitus, hluchotu, poceni,
nevolnost a zvraceni, bolest hlavy, dezorientaci a mohou byt upraveny snizenim davky. Tinnitus se mtze

N4

vyskytuji pfi koncentraci nad 300 mikrogramd/ml.

Zakladnim znakem akutni intoxikace je vazné poruseni acidobazické rovnovahy, které se mize lisit

v zavislosti na véku a mife intoxikace. U déti se nejCastéji projevuje metabolickou acidozou. Stupen
otravy neni mozné stanovit pouze na zakladé plazmatické koncentrace. Absorpce kyseliny
acetylsalicylové mtize byt opozdénd diky zpomalenému vyprazdiovani zaludku, naplnénim/zahusténim
obsahu zaludku nebo, v piipad€ uziti gastro-rezistentni tablety, opozdénym uvoliiovanim. Postup

v pripad¢ intoxikace kyselinou acetylsalicylovou je dan jejim rozsahem, stupném a klinickymi symptomy
a obvyklymi postupy, které se pouzivaji pii otravach. Hlavnimi kroky by mélo byt urychleni exkrece
1é¢ivého piipravku a obnoveni elektrolytové a acidobazické rovnovahy.

Vzhledem ke komplexnimu patofyziologickému efektu otravy salicylaty, mohou byt zaznamenany tyto
znamky a symptomy/nalezy:

pFiznaky a symptomy Nlezy Terapeutickd opatieni

MIRNA AZ STREDNE Vyplach zaludku, opakované

ZAVAZNA INTOXIKACE podani Zivog&isného uhli,
forsirovand alkalicka diuréza

Tachypnoe, hyperventilace, alkalémie, alkalurie Sledovani/iprava tekutin a

respiracni alkaloza elektrolyti

Poceni

Nauzea, zvraceni
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STREDNE ZAVAZNA AZ
VAZNA INTOXIKACE

Vyplach zaludku, opakované
podani Zivocisného uhli,
forsirovana alkalicka diuréza, ve
vaznych ptipadech hemodialyza

Respiracni alkaloza
s kompenza¢ni metabolickou
acidézou

acidémie, acidurie

Sledovani/tiprava tekutin a
elektrolytii

Hyperpyrexie

Sledovani/tprava tekutin a
elektrolytii

Respiracni: v rozsahu od
hyperventilace, nekardiogenniho
plicniho edému az po zastavu
dychani, uduseni

Kardiovaskularni: v rozsahu od
arytmie, hypotenze az po srdecni
zastavu

napft.: krevni tlak, zmény EKG

Ztrata tekutin a elektrolytt:
dehydratace, oligurie az selhani
ledvin

napf.: hypokalémie,
hypernatrémie, hyponatrémie,
zmeéna funkce ledvin

Sledovani/tiprava tekutin a
elektrolyt

Narus$eny metabolizmus
glukozy, ketdza

hyperglykémie, hypoglykémie
(obzvlasté u déti)
zvySend hladina ketontl

Tinnitus, hluchota

Gastrointestinalni: GI krvaceni

Hematologické: v rozsahu od
inhibice desticek po
koagulopatii

napf.: prodlouzeni PT,
hypoprotrombinémie

Neurologické: toxicka
encefalopatie, deprese CNS

s projevy v rozsahu od letargie,
zmatenosti az po koma a kiece

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kyselina acetylsalicylova, ATC kod: BO1ACO06

Kyselina acetylsalicylova zabranuje syntéze tromboxanu A v destickach a tim inhibuje jejich agregaci.
Mechanizmus plisobeni je zaloZen na ireverzibilni inhibici cyklooxygenazy (COX-1). Jeji inhibi¢ni ucinek
se projevuje predevsim v destickach, protoze desticky nejsou schopné opakované syntézy tohoto enzymu.
Predpoklada se, Ze kyselina acetylsalicylova ma i dalsi inhibi¢ni €¢inky na trombocyty, proto je uzivana v

mnoha vaskularnich indikacich.

Kyselina acetylsalicylova patii do skupiny kyselych nesteroidnich analgetik-antiflogistik, mé analgetické,
antipyretické a protizanétlivé ucinky. Vyssi peroralni davky se uzivaji k tlumeni bolesti, pfi mén¢ zavaznych
hore¢natych onemocnénich jako je nachlazeni a chtipka, ke snizovani teploty, k ulevé od bolesti kloubti a
svalii, dale také pifi akutnich a chronickych zanétlivych onemocnénich jako jsou revmatoidni artritida,
osteoartritida a ankyl6zni spondylitida.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbce

Po perordlnim podani se kyselina acetylsalicylova v gastrointestinalnim traktu rychle a zcela absorbuje.
Béhem absorpce a po ni se kyselina acetylsalicylova pfeménuje na svlj hlavni metabolit, kyselinu
salicylovou. Diky acido-resistentnimu principu tablety se kyselina acetylsalicylova nevsttebava v zaludku,
ale v zdsaditém prostiedi stfev. Diky tomu je dosazeno hodnoty Cmax kyseliny acetylsalicylové do 2 az 7
hodin po podani gastro-rezisentni tablety, to znamend, opozdéné ve srovnani s tabletou s okamzitym
uvoliiovanim.

Soucasné poziti potravy vede ke zpozdéné, ale pfesto Uplné absorpci kyseliny acetylsalicylové, coz
znamena, Ze rychlost absorpce, nikoli v§ak rozsah absorpce, je ovlivnén pfijmem potravy. Vzhledem ke
vztahu mezi celkovou plazmatickou koncentraci kyseliny acetylsalicylové a jejim inhibi¢nim ucinkem na
agregaci krevnich desti¢ek, zpozdéni absorpce pro enterosolventni tablety neni povazovano za vyznamné
pii dlouhodobé terapii nizkou davkou Aspirinu, z divodu dosazeni dostatecné inhibice agregace krevnich
desticek. Nicméné, aby byla zajiSténa piizniva gastro-rezistence enterosolventni tablety, méla by byt tableta
uzita (30 minut nebo vice) pred jidlem, s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (viz bod 4.2).

Distribuce

Jak kyselina acetylsalicylova, tak kyselina salicylova se ve velkém rozsahu vazi na plazmatické proteiny a
jsourychle distribuovany po téle. Kyselina salicylova se vylucuje do matetského mléka a prochazi placentou
(viz bod 4.6).

Biotransformace

Kyselina acetylsalicylova se preménuje na svilj hlavni metabolit, kyselinu salicylovou. Acetylova skupina
acetylsalicylové kyseliny se zac¢ina hydrolyticky odstépovat i pii priichodu pies stfevni sliznici, hlavné ale
tento proces probihd v jatrech.

Hlavni metabolit, kyselina salicylova je metabolizovand pfedevsim v jatrech. Jejimi hlavnimi metabolity
jsou kyselina salicylurova, salicylfenolglukuronid, salicylacetylglukuronid, kyselina gentisova a kyselina
gentismocova.

Eliminace

Kinetika eliminace kyseliny acetylsalicylové je zavisla na davce, nebot’ jeji metabolismus je limitovan
kapacitou jaternich enzymii. Eliminacni polocas se pohybuje v rozmezi od 2-3 hodin po malych davkach,
do 15 hodin po vysokych déavkach. Kyselina salicylovd a jeji metabolity jsou vyluCovany pievazné
ledvinami.

Dostupné udaje o farmakokinetice kyseliny acetylsalicylové nenaznacuji klinicky vyznamny odklon od
umeérného vztahu k davee v davkovém rozmezi 100 mg az 500 mg.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinicky bezpecnostni profil kyseliny acetylsalicylové je dobfe dokumentovan. V testech na zvitatech
salicylaty ve vysokych davkach zplsobily poSkozeni ledvin, nezptsobily vSak zadné dalsi organické 1éze.
Kyselina acetylsalicylova byla ve velkém rozsahu (jak in vivo, tak in vitro) testovana na mutagenicitu i
kancerogenitu a zadné relevantni diikazy o mutagennim nebo kancerogennim ucinku nebyly nalezeny. Ve
studiich na mnoha druzich zvitat se prokazaly teratogenni Gi€inky salicylatu. Byly popsany vrozené poruchy,
embryotoxicita a fetotoxicita, porucha schopnosti u¢eni u potomkd, ktefi byli v prenatdlnim vyvoji
vystaveni jejimu plisobeni.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Celulosovy prasek, kukuti¢ny Skrob, methakrylatovy kopolymer TYP C, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat
80, mastek, triethyl-citrat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (Al/bezbarvy prithledny PP), krabicka.
Velikost baleni: 20, 28, 50, 98, 100 enterosolventnich tablet.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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