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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Aspirin C 400 mg/240 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 1€civé latky:
kyselina acetylsalicylova 400 mg, kyselina askorbova 240 mg

Pomocné¢ latky se zndmym u¢inkem: obsahuje 20,3 mmol (= 467 mg) sodiku v jedn¢ Sumive tableté.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumiva tableta
Popis pripravku: bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno logo Ba-
yer.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek se uziva pfi bolestech hlavy, zubti, bolestech v krku, menstruac¢nich bolestech, bolestech
svalt, kloubt, zad, bolestech pfti leh¢i artritid€.

Pti zanétlivych onemocnénich hornich cest dychacich nebo chiipce k symptomatické ulevé od bolesti
a horecky.

Aspirin C se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v prib&hu hore¢natého onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Doporucené davky jsou nasledujici:

Dospéli a dospivajici od 16 let

Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) muiZze 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 (4000 mg kyseliny acetylsalicylové).

Déti a dospivajici do 16 let

Ptipravek je urCen pro déti a dospivajici do 16 let pouze pod dohledem lékare.

Doporucend denni davka kyseliny acetylsalicylové u déti a dospivajicich je okolo 60 mg/kg rozdélena
do 4 az 6 jednotlivych davek, tj. okolo 15 mg/kg kazdych 6 hodin, nebo 10 mg/kg kazdé 4 hodiny.
Vzhledem k obsahu kyseliny acetylsalicylové v jedné Sumivé tableté (400 mg) nemusi byt ptipravek
vhodny pro 1é¢bu mladsSich déti. Pro tuto populaci jsou k dispozici jiné pripravky, které maji nizsi ob-
sah kyseliny acetylsalicylové. Pii podani kyseliny salicylové détem a dospivajicim v prib&hu horec-
natého onemocnéni hrozi vznik Reyova syndromu (viz body 4.3 a 4.4).



V ptipadé ndhodného podani, viz bod 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti*

Starsi 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 pfekrocena, je 10
Sumivych tablet (4000 mg kyseliny acetylsalicylové).

Pacienti s poruchou funkce jater:

Kyselina acetylsalicylova ma byt uzivana se zvySenou opatrnosti a pouze po dikladném zvazeni
poméru mezi pfinosem a rizikem terapie u pacientti s poruchou funkce jater (viz bod 4.4). Pouziti
kyseliny acetylsalicylové je kontraindikovano u pacientl se zavaznym selhanim jater (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce ledvin:

Kyselina acetylsalicylovd mé byt uzivana se zvySenou opatrnosti a pouze po dikladném zvézeni
pomeéru mezi piinosem a rizikem terapie u pacientt s poruchou funkce ledvin (viz bod 4.4).
Pouziti kyseliny acetylsalicylové je kontraindikovano u pacientl se zavaznym selhanim ledvin (viz
bod 4.3).

Zpusob podani
Pro peroralni pouziti. Sumiva tableta se pted pouzitim rozpusti ve sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoliv pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1

e  Predchozi zkuSenosti s astmatem, koptivkou nebo akutni rinitidou indukovanymi pozitim salicy-

lath ¢i substanci s obdobnym tcinkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSA)

Hemoragicka diatéza

Akutni viedova choroba zaludku nebo dvanacterniku

Kombinace s metotrexatem pti davce 15 mg tydné ¢i vyssi (viz bod 4.5)

Posledni trimestr t€hotenstvi

Zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce.

Vek do 16 let a soucasné probihajici horecnaté onemocnéni . Reylv syndrom muize byt spojen s

kyselinou acetylsalicylovou u déti a dospivajicich béhem horecnatého onemocnéni (viz bod 4.4)

Nefrolitidza nebo nefrolitidza v anamnéze

e  Hyperoxalurie

e  Hemochromatoza

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Aspirin C Sumivé tablety mohou byt uzivany v nasledujicich ptipadech pouze po dikladném uvazeni
pomeéru mezi piinosem terapie a jeho rizikem:

e  soucasna lécba antikoagulanty

e historie gastrointestinalniho viedu véetné chronické nebo rekurentni viedové choroby nebo histo-
rie gastrointestinalniho krvaceni

poruchy jaterni funkce

v prvnich dvou trimestrech t€hotenstvi

pti kojeni

pii deficitu glukoza-6-fosfat dehydrogenazy

u pacientd s poruchou renélni funkce nebo s poruchou kardiovaskularni cirkulace (napft. cévni
onemocnéni ledvin, méstnavé srde¢ni selhani, volumova deplece, velky chirurgicky vykon, sepse



nebo zavazné pripady krvacivosti), protoze acetylsalicylova kyselina mtize dale zvySovat riziko
renalniho poskozeni a akutniho renalniho selhani

Pacienti s bronchidlnim astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci, sennou rymou nebo otoky
nosni sliznice (nosnimi polypy) reaguji na nesteroidni antirevmatika zadchvaty astmatu, lokalizova-
nymi otoky kiize, sliznic nebo kopfivkou ¢astéji nez jini pacienti.

Antiagregacni ucinek kyseliny acetylsalicylové mize vést ke zvySené krvacivosti pfi a po chirurgic-
kych zakrocich (véetné drobné chirurgie, napt. extrakce zubi).

Kyselina acetylsalicylova redukuje v nizSich davkach exkreci kyseliny mocové. To mize zplsobit
dnu u pacientt, ktefi maji sklon k nizké exkreci kyseliny mocové.

U nékterych zédvaznych forem deficitu G6PD mize kyselina acetylsalicylova zptisobit hemolyzu nebo
hemolytickou anemii. Faktory, které mohou zvysit riziko hemolyzy, jsou napf. vysoké davky, horecka
nebo akutni infekce.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 467 mg sodiku v jedné Sumivé tableté, coz odpovida 23 % doporuce-
ného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2g sodiku.
To je tfeba brat v tvahu u pacientt se snizenou (kontrolovanou) sodikovou dietou.

Pediatricka populace

Pii podavani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu horecnatého one-
mocnéni hrozi riziko vzniku velmi vzacného, zivot ohrozujiciho Reyova syndromu. Reylv syndrom
je charakterizovan neinfekcni encefalopathii a jaternim selhanim. Typicky se objevuje po odeznéni
akutnich ptriznakd hore¢natého infekéniho onemocnéni. Mezi klinické projevy patti dlouhodobé pro-
fizni zvraceni, bolest hlavy, poruchy védomi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Kontraindikovana interakce:

Metotrexat uzivany v davkach 15 mg tydné a vysSich

ZvySena hematologicka toxicita methotrexatu (sniZeni renalni clearance metotrexatu protizanétlivymi
pripravky a vyvazani metotrexatu z vazby na plazmatické bilkoviny salicylaty) (Viz. bod 4.3).

Kombinace vyzadujici opatrnost:

Metotrexat uZivany v davkach mensich nez 15 mg tydné

Zvysena hematologicka toxicita metotrexatu (snizeni renalni clearance metotrexatu protizanétlivymi
pripravky a vyvazani metotrexatu z vazby na plasmatické bilkoviny salicylaty).

Antikoagulancia, napf. kumarin, heparin
Zvysené riziko krvaceni v disledku inhibice funkce krevnich desticek, poskozeni gastroduodenalni
sliznice a vyvazani peroralnich antikoagulancii z jejich vazeb na plazmatické bilkoviny.

-----

Zvysené riziko vyskytu viedi a gastrointestinalniho krvaceni v disledku synergického efektu.

Urikosurika napi. benzbromaron, probenecid
Snizuje urikosuricky efekt (kompetice eliminace kyseliny mocové renalnimi tubuly).

Digoxin
Plasmatické koncentrace digoxinu se zvysuje v disledku sniZeni renalni exkrece.

Antidiabetika, nap¥. inzulin, sulfonylurea



Vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zvySuji hypoglykemicky efekt prostfednictvim hypoglyke-
mického uc€inku kyseliny acetylsalicylové a vyvazani sulfonylurey z vazebného mista na plazmatic-
kych bilkovinach.

Trombolytika/jiné antiagregacni pripravky napi. tiklopidin
Zvysené riziko krvaceni.

Diuretika v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou
Pokles glomerularni filtrace sniZzenim syntézy prostaglandinti v ledvinach.

Systémové glukokortikoidy, kromé hydrokortizonu uZivaného pri terapii Adisonovy choroby
Snizeni hladiny salicylati v krvi béhem 1écby kortikosteroidy a riziko pfedavkovani salicylaty
po ukonceni této 1écby diky zvysené eliminaci salicylati kortikoidy.

ACE inhibitory
Pokles glomerularni filtrace pfes inhibici vazodilatatord prostaglandini. Dale se snizuje antihyper-
tenzni ucinek.

Kyselina valproova
Zvyseni toxicity kyseliny valproové z diivodu vyvazani z vazebného mista proteinu.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin):
Zvysené riziko krvéceni.

Alkohol
Zvyseny vyskyt poSkozeni gastrointestinalni sliznice a zvySeni krvacivosti diky pfidatnym u¢inkdim
kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.

Deferoxamin

Soubézné podavani s kyselinou askorbovou mize zvysit tkdnovou toxicitu Zeleza, zejména v srdci,
coz zpusobuje dekompenzaci srdecniho selhani. Kyselina askorbova nema byt soubézné¢ podavana
dfive nez 1 mésic po zahajeni 1écby deferoxaminem.

Metamizol

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytti miize byt pii soucasném podavani s meta-
mizolem snizen. U pacientl uzivajicich nizké kardioprotektivni davky kyseliny acetylsalicylové je
proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

Interference s laboratornimi testy:

Vitamin C

Vitamin C je redukéni ¢inidlo (tj. donor elektrontl) a mize chemicky ovliviiovat laboratorni testy,
které zahrnuji oxida¢né-redukéni reakce, jako jsou stanoveni hladiny glukézy, kreatininu, karbamaze-
pinu a kyseliny mo¢ové a okultniho krvéaceni ve stolici.

Vitamin C miZe ovliviiovat testy pro stanoveni glukézy v moci a krvi, coz miize vést k faleSnym vy-
sledkim, ale nema vliv na hladinu gluké6zy v krvi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mlize nepitizniveé ovlivnit pribeh t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fe-
talni vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko samovolného potratu a malfor-
maci a roz$tépl zaludku po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandinti v raném téhotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z mén¢€ nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Riziko se



pravdépodobné zvySuje s davkou a délkou 1é¢by. U zvifat podavani inhibitord syntézy prostaglandint
m¢elo za nasledek zvyseni poctu preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letalitu.
U zvitat, jimz byly inhibitory syntézy prostaglandinu podavany v obdobi organogeneze, byla navic
hlaSena zvySend incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne te€hotenstvi mize uzivani kyseliny acetylsalicylové zplisobit oligohydramnion v dui-
sledku fetdlni renédlni dysfunkce. K tomuto stavu miize dojit kratce po zahajeni 1écby a je obvykle re-
verzibilni po ukonceni 1é€by. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaseny ptipady kon-
strikce ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodii nema byt beé-
hem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni ne-
zbytné nutné. Pokud ptipravek Aspirin C uziva zena v dobé, kdy se snazi ot€¢hotnét, nebo béhem prv-
niho a druhého trimestru té¢hotenstvi, davka ma byt co nejnizsi a délka 1é¢by co nejkratsi. Pii podavani
kyseliny acetylsalicylové po dobu nekolika dni od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit prenatalni mo-
nitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé¢ na-
lezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1écba kyselinou acetylsalicylovou
ukoncena.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni hyper-

tenze);
renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvacivosti z divodu inhibice agregace krevnich desticek, které se
muze objevit i po podani velmi nizkych davek;
- inhibici déloznich kontrakei vedouci k oddaleni nebo prodlouzeni porodu.

V disledku toho je podavani kyseliny acetylsalicylové béhem tietiho trimestru téhotenstvi kontraindi-
kovano (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Salicylaty, jejich metabolity a vitamin C ptechazeji do matefského mléka. Hladiny salicylatt v mléce
se zvysuji dispropor¢né tim vice, ¢im je vyssi davka, uzitd matkou. UZivani Aspirinu C kojici matkou
neni vhodné, protoze pii maximalni doporuc¢ené davce je davka obou slozek zna¢né vysoka a mozné
riziko pro kojené dité nelze vyloucit, zejména pti delSim uzivani. Béhem kojeni je mozné pouze
kratkodobé uzivani nizsich davek.

Fertilita

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

Nicméné nebyla prokazana zadna pii¢inna souvislost mezi uzivanim kyseliny acetylsalicylové a timto
efektem.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Aspirin C nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Uvedené nezadouci ucinky jsou zalozeny pfedevsim na spontdnnich postmarketingovych hlasenich

se vSemi pripravky Aspirin C zahrnujici kratkodobé a dlouhodobé peroralni uzivani. Z tohoto divodu
usporadani podle kategorii frekvence nelze z dostupnych daji uréit (frekvence neni znamo).



Poruchy krve a lymfatického systému

Vzhledem k vlivu na krevni srazlivost mize byt kyselina acetylsalicylova spojovana se zvysenym ri-
zikem krvaceni.

U pacientl s vaznou formou nedostatecnosti glukoza-6-fosfatdehydrogendzy byla hldsena hemolyza
a hemolytickd anemie.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce (zahrnujici: vyrazku, kopfivku, otoky, svédéni, rinitidu, nasalni kongesci, kar-
diorespiracni tisen, anafylaktickou reakci vcetné anafylaktického Soku), aspirinem exacerbované re-
spiracni onemocnéni (zahrnujici astma), Quinckeho edém.

Poruchy nervového systému
Zavrat, tinitus, které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Cévni poruchy

Krvaceni (proceduralni krvaceni, epistaxe, krvaceni z dasni). Intrakranialni krvaceni (pozorovano pie-
dev§im u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi a/nebo soub&znou 1é¢bou antikoagulancii nebo antia-
gregancii), které v jednotlivych ptipadech mtze byt potencialné Zivot ohrozujici.

Gastrointestinalni poruchy

Poruchy horni a dolni ¢4sti gastrointestinalniho traktu, jako je paleni zahy, prijem, nauzea, zvraceni.
Gastrointestinalni a abdominalni bolest. Zjevné (hematemeza, meléna) nebo skryté gastrointestinalni
krvaceni, které mize vést k anemii z nedostatku Zeleza.

Gastrointestinalni viedy a perforace gastrointestinalnich viedt. Diafragma-like stfevni striktury (vazi-
vovy prstenec stieva) predevsim pii dlouhodobé 1é¢be.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Byly popsény ojedinélé ptipady poruch jaternich funkci (zvySeni transaminaz).
Reytv syndrom (viz bod 4.4).

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Kozni reakce.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Bylo hlaseno poskozeni funkce ledvin a akutni renalni selhani.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to po-
kradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Kyselina acetylsalicylova
Predavkovani maze mit fatalni nasledky u starSich pacientil a zejména u déti.

Pfiznaky intoxikace

Mirné predavkovani:

Tinitus, pocit poSkozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a mentalni zmatenost jsou pozorovany v piipade
predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Tézkeé predadvkovani:




Horecka, hyperventilace, ketdza, respiraéni alkal6za, metabolicka acidoza, koma, kardiovaskularni
Sok, respiracni selhani, tézka hypoglykemie.

Léceni intoxikace

Okamzity ptfevoz do nemocnice, vyplach zaludku, podani zivoc¢isného uhli, kontrola acidobazické
rovnovahy, alkalicka diuréza pro dosazeni hodnoty pH 7,5 — 8, zvySena alkalicka diuréza musi byt
zvazena je-li koncentrace salicylati v plazmé vyssi nez 500 mg/I (3,6mmol/l) u dospélych nebo 300
mg/l 2mmol/l) u déti, v tézkych ptipadech hemodialyza, ndhrada ztraty tekutin, symptomaticka l1écba.

Kyselina askorbova

Akutni nebo chronické predavkovani pfipravkem mize také zplisobit specifickou toxicitu spojenou
s vitaminem C. VSeobecné projevy predavkovani vitaminem C zahrnuji gastrointestinalni poruchy,
jsou prijjem, nauzea a zvracen.

Klinické symptomy, laboratorni nalezy a dasledky preddvkovani zavisi na individualni citlivosti uzi-
vatele a doprovodnych okolnostech (tj. davkovani, délka uzivani, diagnosticky cas).

Pokud se objevi symptomy predavkovani, lécba se ma ukoncit a pacient se ma obratit na lékare.
Akutni nebo chronické predavkovani vitaminem C (> 2 g/den u dospélych) miize vyznamné zvysit
hladiny oxalati v moci. V nekterych pripadech to vede k hyperoxalurii, krystalizaci kalcium-oxalatt,
tvorbé ledvinovych kamend, ukladani kalcium-oxalatt, tubulointersticialni nefropatii a akutnimu se-
lhani ledvin.

Ptedavkovani vitaminem C u uzivateld s nedostatkem glukdzo-6-fostat-dehydrogendzy (> 3 g/den

u déti a> 15 g/den u dospélych) mize mit za nasledek erytrocytovou hemolyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina analgetika a antipyretika, ATC kod: NO2BAS1

Kyselina acetylsalicylova

Kyselina acetylsalicylova patii do skupiny kyselych nesteroidnich analgetik-antiflogistik. Jako ester
kyseliny salicylové ma kyselina acetylsalicylova analgetické, antipyretické a protizanétlivé ucinky.

Zakladnim mechanizmem ucinku je ireverzibilni inhibice enzymu cyklooxygenazy zapojeného do
syntézy prostaglandini.

Kyselina acetylsalicylova pii oralnim podani v ddvce 0,3 — 1 g tlumi bolest, snizuje horecku a odstra-
nuje svalové a kloubni bolesti pti leh¢ich hore¢natych onemocnénich jako je nachlazeni nebo chiipka.

Kyselina acetylsalicylova také inhibuje agregaci trombocytt blokaci syntézy tromboxanu A2 v trom-
bocytech.

Kyselina askorbova

Ve vodée rozpustny vitamin - kyselina askorbova je soucast ochranného systému organismu proti kys-
likovym radikaltim a jinym oxidantim endogenniho i exogenniho ptivodu, které rovnéz hraji dilezi-
tou roli u zanétlivych procest a funkei leukocytu.

Experimenty provadéné in vivo i in vitro ukazuji, ze kyselina askorbova ma pozitivni efekt na imu-
nitni odpovéd’ leukocytii u ¢lovéka. Kyselina askorbova ma zasadni vyznam pro syntézu zakladnich
intracelularnich latek (mukopolysacharidi), které spolu s kolagenovymi vlakny jsou zodpovédné za
zpevnéni stén kapilar.

Pridanim kyseliny askorbové ke kyseling acetylsalicylové mize dochazet ke sniZeni gastrointestinal-
niho poskozeni a oxidac¢niho stresu.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Absorpce kyseliny acetylsalicylové je po peroralnim podani rychl4 a kompletni a zavisi na 1ékové
formé. V pribehu absorpce je kyselina acetylsalicylova pfeménéna na aktivni metabolit kyselinu
salicylovou. V zavislosti na podané 1€kové formé je maximalni plazmatické hladiny kyseliny salicy-
lové dosazeno obvykle za 0,72 — 2,0 hod. Pfidani kyseliny askorbové ma za nasledek malou nebo zad-
nou variabilitu farmakokinetickych parametrti kyseliny acetylsalicylové.

Po peroralnim podani je askorbova kyselina absorbovana ve stievé pomoci Na+-dependentniho aktiv-
niho transportniho systému, vice t¢inného v proximalni ¢asti stteva. Absorpce neni zavisla na dav-
kach: pokud se denni davka zvysuje, koncentrace askorbové kyseliny v plazmé a jinych télnich tekuti-
nach nevzristd umérné, ale ma sklon dosahnout horniho limitu.

Distribuce
Ob¢ kyseliny, acetylsalicylova i salicylova, jsou vazany na plazmatické proteiny a rychle distribuo-
vany do celého téla. Kyselina salicylova se vyskytuje v matefském mléce a prostupuje placentou.

Askorbova kyselina je filtrovana v glomerulu a znovu absorbovana v proximalnim tubulu aktivnim
Na' - dependentnim procesem.

Biotransformace:
Salicylova kyselina je hlavné metabolizovana v jatrech, metabolity zahrnuji kyselinu salicylurovou,
salicylfenolglukuronid, salicylacetylglukuronid, kyselinu gentisovou a kyselinu gentisurovou.

Kyseliny askorbova se ¢asteéné metabolizuje ptes kyselinu dehydroaskorbovou na kyselinu oxalovou.

Eliminace

Kinetika eliminace kyseliny acetylsalicylové je zavisla na davce, nebot’ jeji metabolismus je limitovan
kapacitou jaternich enzymu. Elimina¢ni polocas malych davek je 2 - 3 hod, pfi vysokych davkach az
15 hodin.

Kyselina salicylova a jeji metabolity se vylucuji zejména ledvinami.
Vétsina metabolit kyseliny askorbové vylu¢ovanych moci jsou oxalaty a kyselina diketogulonicka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ptedklinicky bezpecnostni profily kyseliny acetylsalicylové a kyseliny askorbové jsou velmi dobte
dokumentovany. V testech na zvifatech salicylaty zplsobily ve vysokych davkach poskozeni ledvin,
ale Zadné dalsi organické 1éze.

Kyselina acetylsalicylova byla adekvatné testovana na mutagenitu i kancerogenitu a Zadné relevantni
dikazy o mutagennim nebo kancerogennim ucinku nebyly nalezeny.

Pti pokusech se zvitaty mély salicylaty teratogenni ucinky. Byly popsany implanta¢ni defekty, em-
bryo-toxické a fetotoxické efekty, potomci méli narusenou schopnost uceni poté, co jim byly podany
v prenatalni dobé.

Predklinické udaje k vitaminu C ziskané na zéklad¢é konvencnich studii toxicity po jedné davce, toxi-
city po opakovanych davkach, genotoxicity, karcinogenity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodha-
lily zadné zvlastni riziko pro lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, kyselina citronova.
6.2 Inkompability

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Strip (papir/PE/Al/Surlyn), krabicka
10, 20 Sumivych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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