Sp. zn. sukls29402/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Carlagirin 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylové.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Bila az témér bila, kulata tableta Cockovitého tvaru, na jedné stran¢ s pulici ryhou, primér 7 mm.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Carlagirin je indikovan u dospélych:

- k 1é¢be nestabilni anginy pectoris — jako soucast standardni terapie

- k 1é¢be akutniho infarktu myokardu — jako soucast standardni terapie

- jako prevence reinfarktu

- po arterialnich cévné chirurgickych nebo intervencnich vykonech (napft. po aortokoronarnim
venoznim bypassu (ACVB), pfi perkutanni transluminalni koronarni angioplastice (PTCA))

- jako prevence tranzitorni ischemické ataky (TIA) nebo mozkového infarktu po ptedchozich
ptiznacich.

Upozornéni: Carlagirin neni uréen k terapii bolestivych stavi.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Nestabilni angina pectoris

Denni davka je 100-300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci je doporucena jako denni
davka 1 tableta Carlagirinu, coz odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové.

AKkutni infarkt myokardu

Denni davka je 100 mg kyseliny acetylsalicylové. Proto je doporucena denni davka 1 tableta
Carlagirinu, coz odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro 1é¢bu akutniho infarktu myokardu by

m¢éla byt prvni tableta zvykana.

Prevence reinfarktu
Doporucena denni davka je 3 tablety Carlagirinu, coz odpovida 300 mg kyseliny acetylsalicylové.



Po arterialnich cévné chirurgickych nebo interven¢nich vykonech (napt. po ACVB, béhem PTCA)
Denni davka je 100-300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci se doporu¢uje denni davka

1 tableta Carlagirinu, coz odpovida 100 mg kyseliny acetylsalicylové. Nejlepsi doba zahajeni 1éCby
ptipravkem Carlagirin po ACVB je 24 hodin po operaci.

Prevence tranzitorni ischemické ataky a mozkového infarktu po predchozich priznacich
Denni davka je 100-300 mg kyseliny acetylsalicylové. Pro lepsi toleranci se doporucuje denni davka
1 tableta Carlagirinu, coz odpovidd 100 mg kyseliny acetylsalicylové.

Starsi pacienti

Obecn¢ ma byt kyselina acetylsalicylova podavana s opatrnosti u starSich pacienti, ktefi maji veétsi
sklon k vyskytu nezadoucich t¢inki. Doporucuje se obvykla davka jako u dospélych, pokud pacient
nema zavaznou renalni nebo hepatalni insuficienci (viz body 4.3 a 4.4). Lécba ma byt v pravidelnych
intervalech kontrolovana.

Pediatricka populace
Kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let s vyjimkou piipadl
urc¢enych lékafem, kdy vyhody 1écby pfevazi mozna rizika (viz bod 4.4).

Poruchy funkce ledvin a jater
Kyselina acetylsalicylova by m¢la byt pouZzivana s opatrnosti u pacientt se sttedné zavaznou poruchou
funkce ledvin nebo jater (kontraindikovano v ptipad¢ zadvazné poruchy, viz body 4.3 a 4.4).

Zptisob podani
Tablety se spolknou celé s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Uzivaji se po jidle.
Pro 1é¢bu akutniho infarktu myokardu by méla byt prvni tableta zvykana.

4.3 Kontraindikace

Carlagirin se nesmi uzivat v téchto ptipadech:

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- hypersenzitivita na jiné salicylaty

- pti pfedchozim vyskytu astmatu, které bylo indukovéano pozitim salicylatt ¢i latek s obdobnym
ucinkem, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky

- gastrointestinalni viedy vcetné chronického nebo opakujiciho se viedového onemocnéni
v anamnéze nebo gastrointestinalnim krvaceni v anamnéze nebo pfi jiném druhu krvaceni, jako
jsou cerebrovaskularni krvaceni v anamnéze

- hemoragicka diatéza, poruchy koagulace, jako je hemofilie a trombocytopenie

- dna

- zavazna porucha funkce ledvin

- zavazna jaterni insuficience

- zavazné srdecni selhani

- v kombinaci s methotrexatem v davkach > 15 mg/tyden (viz bod 4.5)

- davky > 100 mg/den béhem tfetiho trimestru té¢hotenstvi (viz bod 4.6)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Kyselina acetylsalicylova by méla byt pouzivana s opatrnosti v nasledujicich ptipadech:

- hypersenzitivita na analgetika, protizanétlivé 1éky nebo antirevmatika nebo jiné alergie

- soubézna 1é¢ba antikoagulancii (viz bod 4.5)

- stitedné zavazné poskozeni funkce jater

- u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo u pacientti s poruchou centralni cirkulace (jako je
renovaskularni onemocnéni, méstnavé srdecni selhani, deplece objemu, zdvazna chirurgicka
intervence, sepse nebo masivni krvaceni), protoze kyselina acetylsalicylova mtize dale zvySovat
riziko poSkozeni funkce ledvin a potencovat rozvoj akutniho selhani ledvin

- 1. a 2. trimestr t€hotenstvi

- kojeni



U pacientl se zavaznym nedostatkem glukoza-6-fosfatdehydrogenazy mutze kyselina acetylsalicylova
vyvolat hemolyzu nebo hemolytickou anemii. Faktory, které mohou zvysit riziko hemolyzy, jsou napf.
vysoké davky, horeCka nebo akutni infekce.

Ibuprofen muze interferovat s inhibi¢nim ucinkem kyseliny acetylsalicylové na agregaci krevnich
desticek. Pacienti by méli informovat 1ékate, Ze uzivaji ibuprofen (viz bod 4.5).

Kyselina acetylsalicylovd miize podpofit vznik bronchospazmu a astmatického zachvatu nebo jinych
hypersenzitivnich reakci. Rizikovymi faktory jsou stavajici astma, senna ryma, nosni polypy nebo
chronické respirani onemocnéni. TotéZ plati pro pacienty, u kterych se projevily alergické reakce na
dalsi latky (napft. kozni reakce, svédéni a koptivka).

V dusledku inhibi¢niho u¢inku na agregaci trombocytu, ktery mize pretrvavat i nékolik dni po uziti
kyseliny acetylsalicylové, miize dojit ke zvySenému krvaceni béhem nebo po chirurgickych zakrocich
(v€etné malého chirurgického zakroku, jako je extrakce zubu).

Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach snizuje vylucovani kyseliny mocové. To mize
u pacientil s predispozici vyvolat zachvat dny.

Existuje mozna spojitost mezi kyselinou acetylsalicylovou a Reyovym syndromem pii podavani
détem. Reytiv syndrom je velmi vzdcné onemocnéni, které postihuje mozek a jatra a miize byt fatalni.
Z tohoto diivodu se kyselina acetylsalicylova nema podavat détem a dospivajicim.

Pacienti maji hlasit 1ékati vSechny neobvyklé piiznaky krvaceni. Pokud dojde ke krvaceni do
gastrointestinalniho traktu nebo ke vzniku viedd, musi byt 1é¢ba zastavena.

V souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové byly vzacné hlaseny zavazné kozni reakce, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (viz bod 4.8). Carlagirin je tieba vysadit pfi prvnim vyskytu kozni
vyrazky, slizni¢ni 1éze nebo jakychkoli jinych ptiznakid hypersenzitivity.

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

Kontraindikované kombinace

Methotrexdt (uzivany v davkdach >15 mg/tyden)

Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (snizeni rendlni clearance methotrexatu kyselinou
acetylsalicylovou a vyvazani methotrexatu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny (viz bod 4.3)).

Kombinace vyzadujici opatrnost pii pouziti

Methotrexat (uzivany v davkach <15 mg/tyden)

Zvysena hematologicka toxicita methotrexatu (snizeni renalni clearance methotrexatu kyselinou
acetylsalicylovou a vyvazani methotrexatu salicylaty z vazby na plazmatické bilkoviny).

Antikoagulancia, trombolytika/jiné inhibitory agregace trombocytii
Zvysené riziko krvaceni.

Dalsi nesteroidni antiflogistika se salicylaty ve vysokych davkach
Zvysené riziko viedd a gastrointestinalniho krvaceni v dusledku synergického efektu.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko krvaceni v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu je mozné v dusledku synergického
efektu.

Digoxin a lithium

Kyselina acetylsalicylova snizuje renalni exkreci digoxinu a lithia, ¢imz se zvySuji jejich plazmatické
koncentrace. Doporucuje se monitorovani plazmatickych koncentraci digoxinu a lithia na zacatku
1é¢by kyselinou acetylsalicylovou a pii jejim ukonceni. MiiZe byt nezbytna Gprava davky.



Antidiabetika, napr. inzulin a derivaty sulfonylurey

Vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zvySuji hypoglykemicky efekt prostiednictvim
hypoglykemického ucinku kyseliny acetylsalicylové a vyvazani sulfonylurey z vazby na plazmatické
bilkoviny.

Diuretika a antihypertenziva

Nesteroidni antiflogistika (NSAID) mohou snizit antihypertenzni u¢inek diuretik (jako je furosemid,
spironolakton, kanrenoat) a jinych antihypertenziv. Je tfeba monitorovat krevni tlak.

Stejné jako u jinych NSAID, soubézné uzivani s ACE inhibitory a diuretiky zvySuje riziko akutni
rendlni insuficience v disledku snizené glomerularni filtrace v disledku snizené renalni syntézy
prostaglandind.

Doporucuje se hydratace pacienta a monitorovani renalni funkce na zacatku 1écby.

Inhibitory karboanhydradzy (acetazolamid)
Mohou vést k zavazné acidoze a zvysSené toxicite na centralni nervovy systém.

Systemové kortikosteroidy, kromé hydrokortizonu uzivaného jako substitucni terapie u Addisonovy
choroby

Béhem 1é¢by kortikosteroidy miize byt pozorovana snizena hladina salicylati v krvi a také existuje
riziko predavkovani salicylaty v disledku zvySené eliminace salicylatd kortikosteroidy po ukonceni
1é¢by.

Kyselina valproova
Zvysena toxicita kyseliny valproové v disledku snizeni vazby valproatu na sérovy albumin.

Alkohol
Zvysené riziko poskozeni sliznice gastrointestinalniho traktu a prodlouzeny ¢as krvaceni v disledku
aditivniho ucinku kyseliny acetylsalicylové a alkoholu.

Urikosurika, naprikiad benzbromaron, probenecid
Snizeni urikosurického ucinku (kompetice s eliminaci kyseliny mo¢ové renalnimi tubuly).

Ibuprofen

Preklinické udaje poukazuji na to, zZe ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové miize inhibovat jeji u€¢inek na agregaci trombocyti. Omezenost téchto dat a nejasnost
extrapolace ex vivo dat na klinicky stav v§ak naznacuji, ze nelze ucinit konecné zavéry tykajici se
pravidelného uzivani ibuprofenu, a pti ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Metamizol

Utinek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytii miize byt pii sou¢asném podavéni
s metamizolem sniZen. U pacientl uzivajicich nizké davky kyseliny acetylsalicylové pro
kardioprotektivni u¢inek je proto zapotiebi tuto kombinaci podavat s opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné nebo jen omezené udaje.

Téhotenstvi

Nizké davky (do 100 mg/den vietné):

Klinicke studie ukazuji, ze davky do 100 mg/den pro omezené porodnické pouZiti, které vyzaduji
specializované sledovani, se zdaji byt bezpecné.



Davky nad 100 mg/den az do 500 mg/den:
Neexistuji dostate¢né klinické zkuSenosti s pouzitim davek nad 100 mg/den az do 500 mg/den. Proto
nize uvedena doporuceni pro davky 500 mg/den a vyssi plati také pro toto rozmezi davek.

Davky 500 mg/den a vyssi:

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo/fetalni vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potrati a malformaci po uzivani inhibitori
syntézy prostaglandinti v poc¢atku t€hotenstvi. Pfedpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a délkou
trvani 1é¢by. Dostupné tidaje nepodporuji zaddnou souvislost mezi podavanim kyseliny acetylsalicylové
a zvySenym rizikem potrati. Dostupné epidemiologické udaje o vlivu kyseliny acetylsalicylové na
vznik malformaci nejsou konzistentni, avsak nelze vyloucit zvySené riziko gastroschizy. Prospektivni
studie 14 800 part matka-dité, které byly vystaveny u¢inkiim kyseliny acetylsalicylové v rané fazi
tehotenstvi (od prvniho do ¢tvrtého mésice), nepotvrdila Zadnou spojitost se zvySenym vyskytem
malformaci.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ptipravku Carlagirin zptsobit oligohydramnion v dusledku
fetalni rendlni dysfunkce. K tomuto stavu mtize dojit kratce po zahajeni 1écby a je obvykle reverzibilni
po ukonceni [é¢by. Kromé toho byly po 1é€b€ ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto divodii nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi kyselina acetylsalicylova podavana, pokud to neni nezbytné nutné.
Pokud ptipravek Carlagirin uziva zena v dob¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého
acetylsalicylové po dobu nékolika dni od 20. gesta¢niho tydne je tfeba zvazit prenatalni monitorovani
z diivodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipad€ nalezu
oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus, ma byt lécba kyselinou acetylsalicylovou
ukoncena.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- renalni dysfunkeci (viz vyse);

vystavit matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvécivosti v disledku antiagregacniho ucinku, ktery se mize
objevit i po velmi nizkych davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je podavani kyseliny acetylsalicylové v davkach vyssich nez 100 mg/den béhem tietiho
trimestru t€hotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3). Davky do 100 mg/den v¢etné mohou byt pouzity
pouze za ptisného porodnického sledovani.

Kojeni

Salicylaty a jejich metabolity pfechazeji v malych mnoz stvich do matetského mléka.

Protoze dosud nebyly nezadouci G¢inky na kojence hlaSeny, neni téeba pii kratkodobém podavani
doporuéenych davek kojeni pierusovat. V ptipadé dlouhodobého podavani a/nebo podavani vyssich
davek, ma byt kojeni preruseno.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Carlagirin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci u€inky jsou rozdéleny dle terminologie MedDRA dle frekvence vyskytu za pouziti
nasledujici konvence: velmi €asté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az



<1/100), vzécné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo
(z dostupnych daji nelze urcit).

Tridy organovych systémii Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy krve a lymfatického velmi vzacné | krvaceni do gastrointestindlniho traktu,
systému intrakranialni krvaceni (zejména u pacientti

s nekontrolovanou hypertenzi a/nebo pii
soucasném podavani antihemostatickych latek)
neni znamo perioperacni krvaceni, hematom, epistaxe,
urogenitalni krvaceni, krvaceni z dasni; akutni
a chronickd post-hemoragicka anemie/anemie
z nedostatku zeleza (jako diisledek okultniho
krvaceni), hemolyza a hemolyticka anémie

u pacientd se zavaznym deficitem gluk6za-6-
fosfat dehydrogenazy (hemolytickd anemie)
Poruchy imunitniho systému vzacné hypersenzitivni reakce vcetn¢ ptiznaki jako
vyrazka, urtikarie, edém, pruritus, rinitida,
kongesce nosni sliznice

velmi vzacné anafylaktické reakce vcetn¢ Soku

Poruchy ucha a labyrintu neni znamo vertigo, tinnitus (muze byt zptisobeno
predavkovanim)
Gastrointestinalni poruchy Casté dyspepsie, gastrointestinalni bolest a bolest
bricha
vzacné gastrointestinalni zanét, pepticky vied,

zalude¢ni krvaceni

velmi vzicné | vied doprovazeny krvacenim a perforaci
Poruchy jater a ZluCovych cest | velmi vzacné | pfechodna porucha funkce jater se zvySenim
jaternich aminotransferaz

Poruchy kiize a podkozni velmi vzacné | buldzni reakce vcetné Stevensova-Johnsonova
tkané syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy
Poruchy ledvin a mo¢ovych neni znamo poruchy funkce ledvin a akutni selhani ledvin
cest

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ackoliv existuji zna¢né interindividuélni rozdily, je mozné povazovat za toxickou davku zhruba
200 mg/kg pro dospélé a davku 100 mg/kg pro déti. Letalni davka kyseliny acetylsalicylové je 25—
30 grami. Koncentrace salicylatu v plazmé nad 300 mg/1 ukazuji na intoxikaci. Plazmatické
koncentrace nad 500 mg/l u dospélych a 300 mg /1 u déti zptisobuji zpravidla zavaznou toxicitu.
Predavkovani muze byt Skodlivé pro starsi pacienty a zejména pro malé déti (terapeutické
piedavkovani nebo ¢asté nahodné intoxikace mohou byt fatalni).

Ptiznaky stifedné t€zké intoxikace
Tinnitus, poruchy sluchu, bolest hlavy, vertigo, zmatenost a gastrointestinalni pfiznaky (nauzea,
zvraceni a bolest biicha).

Piiznaky tézké intoxikace



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptiznaky se vztahuji k t&€Zké poruse acidobazické rovnovahy. V prvni fad¢ se objevuje hyperventilace,
ktera vede k respiracni alkaloze. Respira¢ni acidoza vyplyva ze suprese respira¢niho centra. Navic,
metabolicka acidoza nastava jako dusledek pritomnosti salicylatu.

Jelikoz se mladsi déti Casto dostavi k 1ékati az v pozdni fazi intoxikace, je u nich obvykle pfitomna
aciddza.

Déle se mohou objevit nasledujici ptiznaky: hypertermie a poceni vedouci k dehydrataci: pocity
neklidu, kiete, halucinace a hypoglykemie. Utlum nervového systému miize vést ke komatu,
kardiovaskuldrnimu kolapsu nebo zastavé dychani.

Lécba

Pokud doslo k poziti toxické davky, je nezbytna hospitalizace. V ptipad¢ stfedné tézké intoxikace je
tteba se pokusit vyvolat u pacienta zvraceni.

Pokud toto selhava, je mozné se pokusit o vyplach zaludku béhem prvni hodiny po poziti podstatného
mnozstvi 1é€ivého piipravku. Pak podejte aktivni uhli (adsorbent) a siran sodny (laxativum).

Aktivni (zivo€i$né) uhli mtze byt podéano v jednotlivé davce (50 g pro dospélého, 1 g/kg télesné
hmotnosti pro dit¢ do 12 let).

Alkalizace mo¢i (250 mmol NaHCO; po dobu tii hodin) za souc¢asného sledovani pH moci.

V ptipadé tézké intoxikace je tfeba dat prednost hemodialyze.

Dalsi priznaky se 1é¢i symptomaticky.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antikoagulancia, antitrombotika; inhibitory agregace trombocytt
kromé heparinu, ATC kod: BO1ACO06

Kyselina acetylsalicylova inhibuje aktivaci trombocyti: blokddou jejich cyklooxygenazy acetylaci
inhibuje syntézu tromboxanu A, fyziologické aktivacni latky uvolilované trombocyty, kterd miize hrat
roli pti komplikacich ateromatdznich 1ézi.

Inhibice syntézy TXA: je ireverzibilni, protoze trombocyty, které¢ nemaji jadro, nejsou schopné
(vzhledem k nedostatecné kapacite syntézy proteinll) syntetizovat novou cyklooxygenazu, ktera byla
acetylovana kyselinou acetylsalicylovou.

Opakované davky od 20 do 325 mg zahrnuji inhibici enzymatické aktivity od 30 do 95 %.

Vzhledem k ireverzibilni povaze vazby efekt pietrvava po dobu zivota trombocytu (7-10 dni).
Inhibi¢ni G¢inek se béhem dlouhodobé 1éCby nevycerpa a enzymaticka aktivita postupné znovu
nastupuje na zakladé obnovy trombocytd 24 az 48 hodin po pieruseni 1é¢by.

Kyselina acetylsalicylova prodluzuje dobu krvacivosti primérné asi o 50 az 100 %, ale mohou byt
pozorovany individualni rozdily.

Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen mize inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytd, jestlize jsou tyto latky podédvany soucasné. V jedné studii,
kdy byla jednotliva davka 400 mg ibuprofenu pozita béhem 8 hodin pied nebo 30 minut po podani
kyseliny acetylsalicylové s okamzitym uvoliiovanim (81 mg) se objevil snizeny ucinek kyseliny
acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci trombocytll. Nicmén¢, omezeni téchto udaju a
nejasnosti tykajicich se extrapolace ex vivo udaji na klinické poméry naznacuji, Ze nelze udélat jasné
zavery pro pravidelné uzivani ibuprofenu a pfi ob¢asném podavani ibuprofenu se zadny klinicky
relevantni ¢inek nepovazuje za pravdépodobny.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce



Po peroralnim podani je kyselina acetylsalicylova rychle a iplné absorbovana v gastrointestinalnim
traktu. Kyselina acetylsalicylova se béhem a po absorpci méni na svtij hlavni metabolit kyselinu
salicylovou. Maximalni plazmatické koncentrace kyseliny acetylsalicylové se dosahne po 10—

20 minutach a kyseliny salicylové po 0,3-2 hodinach.

Distribuce
Ob¢ kyseliny, acetylsalicylova i salicylova, se vyznamné vazi na plazmatické proteiny a jsou rychle
distribuovany do celého téla. Kyselina salicylové pfechazi do matefského mléka a prochézi placentou.

Biotransformace

Kyselina acetylsalicylova je rychle metabolizovana na kyselinu salicylovou. Dal§imi metabolity jsou
konjugat kyseliny salicylové s glycinem (kyselina salicylurova), ether- a ester-glukuronid kyseliny
salicylové (salicylfenolglukuronid a salicylacylglukuronid) a oxidaci kyseliny salicylové vznikajici
kyselina gentisova a jeji konjugat s glycinem (kyselina gentisurova).

Eliminace
Kyselina salicylova je vyznamn¢ eliminovana jaternim metabolismem.

Eliminacni kinetika kyseliny salicylové zavisi na davce, nebot’ jeji metabolismus je ovlivnén kapacitou
jaternich enzymu. Eliminacni poloc¢as je 2—3 hodiny v nizkych davkach nebo az 15 hodin ve vysokych
davkach. Kyselina salicylova a jeji metabolity jsou vylu¢ovany pievazné moci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V experimentalnich studiich na zvifatech salicylaty zptisobily poskozeni ledvin, ale ne dalsi orgdnové
1éze.

Mutagenni a tumorogenni potencial

Kyselina acetylsalicylova byla podrobné testovana in vitro a in vivo z hlediska mutagenniho
potencialu. Celkové vysledky neukazaly zadné znamky mutagenniho uc¢inku. Dlouhodobé studie
s kyselinou acetylsalicylovou na mysich a potkanech neprokazaly zadny dikaz nezavislého
tumorogenniho potencialu kyseliny acetylsalicylové.

Reprodukéni toxicita

Béhem test na mnozstvi riznych druhti zvitat vykazovaly salicylaty teratogenni ti€inek. Byly hlaseny
poruchy nidace, embryotoxické a fetotoxické ti€inky a narusena schopnost u¢eni u mlad’at po
prenatalni expozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kukuti¢ny skrob
Celulosovy prasek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/PVdAC/AL blistr, papirova krabicka, ptibalova informace.
Velikosti baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
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