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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Aspirin Protect 100 mg enterosolventni tablety
acidum acetylsalicylicum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékafe.
- 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 nezadoucich u¢ink, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4
- Pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Aspirin Protect a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aspirin Protect uZivat
Jak se Aspirin Protect uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Aspirin Protect uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

cuprwbdE

1. COJE ASPIRIN PROTECT A K CEMU SE POUZIVA

Kyselina acetylsalicylovd v nizsich davkach brani tvorbé krevnich srazenin, chrani pfed ucpanim tepen,
které muze byt pri¢inou mnoha zavaznych onemocnéni, naptiklad srdce, mozku a jinych organi.

Ptipravek Aspirin Protect je urceny pro 1écbu dospélych osob s podezienim na akutni postizeni tepen
zasobujicich srdecni sval (akutni infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris) — pfi tomto uziti je ale
nutno tablety Aspirin Protect ROZKOUSAT, podrobné viz dale v bodé¢ 3. Jak se Aspirin Protect uziva.

Piipravek Aspirin Protect je dale urceny k dlouhodobé 16¢bé nemocnych s prokazanym onemocnénim
tepenného feCiSté (stabilni angina pectoris, stavy po probéhlém infarktu myokardu, stavy po cévni
mozkové piithodé a/nebo po transitorni ischemické atace) a pouze po piedchozi konzultaci s 1ékafem a na
jeho doporuceni ho lze uzivat rovné€Zz pro sniZeni rizika vzniku tepennych onemocnéni u doposud
zdravych osob u kterych je pfitomno vice rizikovych faktorti téchto onemocnéni (cukrovka/diabetes
mellitus, vysoky krevni tlak/hypertenze, vysoké hladiny tukt/cholesterolu v krvi, koufeni, nadvaha, vyssi
vek).

Samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1éky je ptipravek Aspirin Protect uréeny rovnéz pro uzivani po
cévnich operacich nebo po jinych vykonech na cévnim tecisti (angioplastika, zavedeni tzv. stenti a
podobng).

Bez porady s Iékafem muze byt pfipravek Aspirin Protect uZivan k dlouhodobé 1é¢bé nemocnych po
probéhlém infarktu myokardu nebo po cévni mozkové piihodé a/nebo po tranzitorni ischemické atace.
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Bez porady s Iékafem miize byt také Aspirin Protect uzivan (samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky)
po cévnich operacich, nebo po jinych vykonech na cévnim fe€isti (angioplastika, zavedeni tzv. stenti a
podobng).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ASPIRIN PROTECT
UZIVAT

NeuZivejte Aspirin Protect
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).
- jestlize u Vas v minulosti poziti salicylati nebo latek s podobnym ucinkem, zejména nesteroidnich
protizanétlivych 1€k, vyvolalo astmaticky z&chvat.
- pokud mate:
- vredy Vv travici soustave,
- zvySenou krvacivost,
- vazné selhani ledvin,
- vazné selhani jater,
- vazné srdecni selhani.
- v kombinaci s metotrexatem pii davce 15 mg tydné ¢i vyssi.

V posledni treting t€hotenstvi se Aspirin Protect nesmi uzivat, pokud jeho uziti neni zcela nezbytné (viz
¢ast T¢hotenstvi a kojeni).

Aspirin Protect neni uréen pro pouziti u déti do 18ti let. Pfi podavani kyseliny acetylsalicylové détem
V prubéhu horecnatého onemocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzécného zivot ohrozujiciho Reyova
syndromu, ktery postihuje mozek a jatra.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim ptipravku Aspirin Protect se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud se Vas tyka
néktery z nize uvedenych bodu

- pfi precitlivélosti na analgetika/protizdnétlivé latky/antirevmatika a v ptipadé dalSich alergii,

- pfi soucasné 1écbe latkami snizujicimi sraZeni krve (napt. kumarinovymi derivaty),

- pii diive prodélaném viedovém onemocnéni traviciho Ustroji, chronickych nebo opakujicich se
viedovych onemocnénich travici soustavy nebo pii vyskytu krvaceni do travici soustavy,

- pii poruse funkce ledvin nebo mate-li problémy s krevnim ob&hem (napt. vaskularni choroba
ledvin, méstnavé srdecni selhani, objemova deplece, velky chirurgicky zakrok, reakce organismu na
infekci nebo rozsahlé krvaceni),

- jestlize trpite nedostatkem glukoza-6-fosfatdehydrogenazy ,

- pii poruse funkce jater,

- v prvni a druhé treting t€¢hotenstvi,

- be&hem kojeni,

- mate-li praduskové astma, chronické onemocnéni dychaciho ustroji, alergickou rymu, alergii na jiné
1é¢ivé pripravky (kozni reakce, svédéni, kopfivka, nebo zdufeni nosni sliznice (nosni polypy)

- jestlize mate planovanou operaci/chirurgicky zakrok (véetné drobnych chirurgickych zakrokd, napt.
extrakce zubt),

- mate-li dnu.
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V ptipadé tranzitorni ischemické ataky/cévni mozkové piihody je mozné piipravek uzivat pouze
Vv ptipadé, Ze bylo vylouceno krvaceni do mozku. Pokud se u Vas vyskytla cévni mozkova ptihoda, u které
nebyla objasnéna pficina, porad’te se s Iékatem diive, nez zacnete Aspirin Protect uzivat.

Jestlize se u Vas projevi priznaky, které se u Vas vyskytly v minulosti, kdyz jste byli postizeni infarktem
myokardu, tranzitorni ischemickou atakou/cévni mozkovou ptihodou, okamzité kontaktujte 1ékare.

Pravidelné navstévujte 1ékate a dodrzujte uzivani dalsich 1€kt predepsanych lékafem k 1écbé Vaseho
onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aspirin Protect

Informujte svého 1ékafe nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat

Utinky ptipravku Aspirin Protect a u¢inky jinych sou¢asné podavanych 1é&ivych piipravka se mohou

vzajemné ovliviiovat.

Kyselina acetylsalicylova pfi sou¢asném uziti ovlivituje nasledujici 1é¢ivé pripravky:

- zvySuje G¢inky metotrexatu,

- zvySuje riziko krvaceni pfi souCasném uziti antikoagulancii (Iéky snizujici krevni
srazlivost)/trombolytik (1ékti k rozpousSténi krevnich srazenin) a dalSich 1€kt potlacujicich
shlukovani krevnich desti¢ek/zastavu krvaceni,

- ve vy$Sich davkach zvySuje riziko vzniku viredu a krvaceni do travici soustavy pii uZiti dalSich
nesteroidnich protizanétlivych 1€¢iv,

- zvySuje riziko krvaceni z horni ¢asti traviciho ustroji pti uziti s SSRI (antidepresiva 3. generace)

- snizuje ucinek urikosurik (I1éky podporujici vylu€ovani kyseliny mocové; napt. benzobromaron,
probenecid),

- zvySuje obsah digoxinu v krvi,

- ve vysokych davkach zvySuje hypoglykemicky efekt u antidiabetik (napf. inzulin,
sulfonylmocoviny),

- ve vysokych davkach snizuje glomerularni filtraci (tvorbu moci) pii 1é¢bé diuretiky,

- zvysuje toxicitu valproové kyseliny,

- zvySuje poskozeni zaludecni a stfevni sliznice pii uziti alkoholu ,

- ve vysokych davkach pii uziti s ACE inhibitory zptsobuje SniZzeni glomerularni filtrace, dale
dochazi ke snizeni antihypertenzniho Géinku.

Nekteré nesteroidni protizanétlivé 1éky jako naptiklad ibuprofen a naproxen snizuji kardioprotektivni
ucinek (ochranny ucinek na srdce a cévy) kyseliny acetylsalicylové.

Systémové glukokortikoidy (kromé hydrokortizonu uzivaného pii Adisonové chorobé¢) snizuji hladinu
salicylatt v Krvi.

Utinek kyseliny acetylsalicylové (aspirinu) na agregaci krevnich desti¢ek miize byt pii soucasném
podavani s metamizolem snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientii uzivajicich nizké davky
kyseliny acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Pripravek Aspirin Protect s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se maji uzivat nejméné 30 minut pied jidlem s dostate¢nym mnozstvim vody.
Pti 1écbe timto pripravkem nepijte alkoholické napoje.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékatem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi:

Jestlize dojde béhem delsiho podavani piipravku Aspirin Protect k otéhotnéni, je tieba o tom uvédomit
Iékate, ktery rozhodne, jaké je riziko a pfinos dal$i 1é€by. V soucasné dobé neni znamo, zda kyselina
acetylsalicylova na pocatku t€hotenstvi poskozuje vyvoj plodu u ¢lovéka. V prvnim a druhém trimestru,
nebo kdyz se snazite otéhotnét, uzivejte Aspirin Protect jen po porad¢ s lékafem. Ve tfetim trimestru
t€hotenstvi se Aspirin Protect nesmi podavat pro moznost poskozeni matky i plodu a prodlouzeni
t€hotenstvi, pokud jeho podani neni zcela nezbytné, v takovém piipadé o jeho uziti rozhodne 1ékaf.

Kojeni:

Salicylaty a jejich metabolity prechazeji v malych mnozstvich do mléka.

Protoze po kratkodobém pouziti nebyly pozorovany nepfiznivé ucinky na kojence, neni obvykle nutné
prerusit kojeni. Pti pravidelném uzivani vysokych davek ma vSak byt kojeni zav€asu pieruseno.

Plodnost:

Pripravek patfi do skupiny lékti (tzv. nesteroidnich antirevmatik), které mohou omezit plodnost u Zen.
Tento efekt je vratny a zmizi po ukonceni terapie. Nebyla vSak prokazana zadna pfi¢inna souvislost mezi
uzivanim kyseliny acetylsalicylové a timto efektem.

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

3.  JAK SE ASPIRIN PROTECT UZIVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyni svého lékaie
nebo lIékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku

Pokud Iékai nepiedepiSe jinak, doporutena davka piipravku pro dospélé je nésledujici: 1-3

v v

enterosolventni tabletu denné. Tablety se maji uzivat nejméné 30 minut pred jidlem s dostate¢nym
mnozstvim vody.

Pii podezieni na akutni infarkt myokardu nebo zachvat nestabilni anginy pectoris ROZDRTTE NEBO
ROZKOUSEJTE A SPOLKNETE 2 az 3 tablety Aspirin Protect. Rozkousani je nutné z toho davodu, Ze
tablety Aspirin Protect jsou takzvané enterosolventni, to znamena, Ze se rozpoustéji a vstiebavaji v oblasti
stfev — predchazi se tim nezadoucimu ptisobeni 1é¢ivé latky na zaludeéni sliznici. Rozkousanim dochazi k
naru$eni povrchové vrstvy tablety Aspirin Protect, a to umozni urychlené vstiebani 1é¢ivé latky.

V ostatnich piipadech se tablety maji polykat celé a nemaji byt ani rozdrceny, rozlomeny ani rozkousany.

O vhodnosti souéasného uzivani piipravku Aspirin Protect s jinymi pfipravky proti bolesti, zanétu nebo
nachlazeni se porad’te s Iékafem nebo Iékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aspirin Protect, nez jste mél(a)
Ptiznaky pieddvkovani:

Mirné predavkovani
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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 (predavkovani béhem 1é¢by nebo ¢asté nahodné predavkovani) muze vést k ohrozeni Zivota.
Pfi podezieni na predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se ihned porad’te s 1¢kafem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Aspirin Protect
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Gastrointestinalni poruchy (poruchy traviciho traktu)

Onemocnéni dolni i horni ¢asti traviciho ustroji C¢asto doprovazené znamkami a symptomy jako jsou
travici potize, bolest bticha; vzacné se vyskytuji zanét traviciho Ustroji, viedy v travicim Gstroji; ve velmi
vzacnych ptipadech mize dojit ke krvaceni vieda v travicim Ustroji a perforaci.

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzhledem k tomu, ze kyselina acetylsalicylova ptisobi proti shlukovani krevnich destiGek, muize byt
spojovana se zvysenym rizikem krvaceni. Bylo pozorovano krvaceni pfi a po operaci, modfiny, krvaceni
znosu, krvaceni z mocového a pohlavniho tUstroji, krvaceni dasni. Vzacné az velmi vzacné bylo
pozorovano zavazné krvaceni do traviciho Ustroji, do mozku (obzvlasté u pacientl s nekontrolovanou
hypertenzi (vysokym tlakem) a/nebo soucasné uzivajicich antihemostatické (potlacujici srazeni) latky),
Vv jednotlivych piipadech miize byt Zivot ohrozujici.

Krvaceni miize mit za nasledek akutni a chronickou posthemoragickou anemii/anemii z nedostatku zeleza

Mrwe

nalezy a klinickymi projevy jako jsou asthenie, bledost, hypoperflze.

U pacientli s vaznym nedostatkem glukdza-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) (urcitého enzymu) byly
hlaseny pfipady hemolyzy (rozpad ¢ervenych krvinek) a hemolytické anemie (chudokrevnost zptsobena
rozpadem Cervenych krvinek).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Byly hlaseny ptipady snizené funkce ledvin a akutniho selhani ledvin.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce doprovazené odpovidajicimi laboratornimi nalezy a
Klinickymi projevy véetné astmatickych stavi, mirné az stiedné zavazné reakce ktize, dychacich cest,
traviciho Ustroji a kardiovaskularniho systému, které se projevuji ptiznaky, jako jsou vyrazka, koptivka,
otok, pruritus (svédéni), ryma, otok nosni sliznice, srde¢ni a dechové potize. Velmi vzacné se mohou
vyskytnout vazné reakce véetné anafylaktického Soku (vazna alergicka reakce).

Poruchy jater a zlucovych cest
Byly popisovany velmi vzacné ptipady pfechodného snizeni funkce jater (zvySeni transaminaz).

517



Poruchy nervového systému
Byly popséany zavrat’ a huéeni v uSich, které mohou byt znamkami pfedavkovani.

Hlaseni nezadoucich tcinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkn, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce za Pouzitelné do:. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co piipravek Aspirin Protect obsahuje

- Lécivou latkou je acidum acetylsalicylicum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou celulosovy prasek, kukutfi¢ny Skrob, methakrylatovy kopolymer TYP C,
natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80, mastek, triethyl-citrat.

Jak pripravek Aspirin Protect vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulate bikonvexni enterosolventni tablety o priméru 7 mm

Baleni obsahuje 20 (28, 50, 98, 100) tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen

Némecko

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 22. 7. 2019
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