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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

ACYLPYRIN
500 mg tablety
kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar, alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 az 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACYLPYRIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ACYLPYRIN
Ako uzivat ACYLPYRIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ACYLPYRIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

U Wb

1. Co je ACYLPYRIN a na &o sa pouZiva

ACYLPYRIN je liek s obsahom kyseliny acetylsalicylovej, G¢inne timi bolesti a efektivne znizuje
teplotu, vo vyssich davkach ma protizdpalové ucinky.

Uziva sa pri horacke a bolesti, najma pri chripkovych ochoreniach, d’alej pri bolestiach hlavy, kibov,
svalov, zubov, nervov a pri bolestiach chrbtice r6zneho povodu.

Liek m6zu uzivat’ dospeli a dospievajuci starsi ako 15 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACYLPYRIN

Neuzivajte ACYLPYRIN

- ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylova alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste alergicky (precitliveny) na salicylaty, skupina lie¢iv medzi ktoré patri kyselina
acetylsalicylova,

- pri chorobnej krvacavosti,

- ak mate vredovu chorobu zaltidka alebo Criev,

- pred planovanym chirurgickym zakrokom spojenym so zvysenou krvacavostou,

- pri prieduSkovej astme,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ ACYLPYRIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste tehotna alebo dojcite (liek sa mdze podavat’ v prvych Siestich mesiacoch tehotenstva a pocas
dojcenia iba na odporucania lekara),

- aksau vas v minulosti prejavila alergicka reakcia na nesteroidné antireumatika,
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- ak mate chronické ochorenia dychacieho systému, prieduskova astmu, sennti nadchu alebo nosové
polypy,

- ak trpite chronickymi alebo opakovanymi zaludkovymi alebo dvanastnikovymi vredmi,

- ak mate zavaznt poruchu funkcie obliciek,

- ak mate zavaznt poruchu funkcie pecéene,

- udeti do 15 rokov s chripkovym ochorenim alebo s ov¢imi kiahtiami je mozny vznik Reyovho
syndromu.

Deti a dospievajuci

Detom sa liek podava vynimocne v odovodnenych pripadoch po zvazeni pomeru rizika a prospechu
liecby.

U deti do 15 rokov s chripkovym ochorenim alebo s ov¢imi kiahtiami je mozny vznik Reyovho
syndromu.

Reyov syndrém je zivot ohrozujuci stav, ktory bez vCasnej diagnostiky a lieCby konci smrtou.
Priznaky sa mézu vyskytnut’ bud’ pocas choroby, alebo (najcastejsie) pri rekonvalescencii, t. j. po
odzneni akutnych priznakov choroby.

Iné lieky a ACYLPYRIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky (vratane
lieckov, ktoré nie st na predpis lekara), povedzte to svojmu lekarovi.

Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa ACYLPYRIN siibezne uZiva s niektorymi inymi liekmi
urenymi proti:

- neprijatiu organu po transplantacii (cyklosporin, takrolimus)

- vysokému krvnému tlaku (napr. diuretikd a ACE inhibitory)

- bolesti a zapalu (napr. kortikosteroidy alebo protizapalové lieky)

- dne (probenecid)

- nadorom alebo reumatoidnej artritide (metotrexat)

- depresii (litium)

- epilepsii (fenytoin, kyselina valproova, barbituraty)

- pri poruchach srdca (digoxin)

Kyselina acetylsalicylova zosilituje ucinok latok znizujucich zrazavost’ krvi (napr. warfarin), zvysuje
riziko krvacania z traviaceho traktu pri sti¢asnej hormonalnej liecbe, zvySuje Gi¢inok a neziaduce
ginky liekov pouzivanych pri lie¢be reumatickych ochoreni. Dalej zosilfuje uéinok liekov
pouzivanych pri liecbe cukrovky a neziaduce u¢inky metotrexatu a sulfonamidov. Kyselina
acetylsalicylova znizuje pdsobenie lickov ovplyviiujacich mocovy systém.

Ak je metamizol (lie¢ivo pouzivané na znizZenie bolesti a horu¢ky) uzivany subezne s kyselinou
acetylsalicylovou, moze znizit’ jej G¢inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnua zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
ochranu srdca, maju tito kombindciu lieCiv pouZzivat’ s opatrnostou.

ACYLPYRIN a jedlo, napoje a alkohol

ACYLPYRIN sa ma uzivat’ po jedle.

Tablety uzite celé alebo rozpadnuté v malom mnozstve vody, ku koncu jedla alebo po fiom a zapite
vhodnou tekutinou, najlepsie zasaditou mineralkou.

Pocas liecby ACYLPYRINOM nepite alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak pokracujete v liecbe alebo zacinate lieCbu ACYLPYRINOM pocas tehotenstva podl'a pokynov
lekéra, uzivajte ACYLPYRIN podla odporucani svojho lekara a neuzivajte vyssiu davku, ako je
odportcéana.
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ACYLPYRIN sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Posledné tri mesiace tehotenstva

Neuzivajte kyselinu acetylsalicylova v davke vyssej ako 100 mg denne, pokial’ ste v poslednych 3
mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vaSe nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri
porode. Moze sposobit’ problémy s obli¢kami a so srdcom U vasho nenarodeného dietata. Moze
ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a spdsobit’, ze porod bude neskorsi alebo
dlhsi, ako sa ocakavalo.

Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovl v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane), potrebujete prisne
porodnicke sledovanie podl'a pokynov svojho lekara.

Prvych Sest’ mesiacov tehotenstva

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa ACYLPYRIN nema uZzivat’, pokial to nie je absoliitne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia alebo kym sa
ACYLPYRIN od 20. tyzdna tehotenstva dlhsie ako niekol’ko dni, méze spdsobit’ u vasho
nenarodeného diet'ata problémy s oblickami, ktoré mozu viest’ k nizkej hladine plodovej vody
obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k zuZeniu krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci
dietat’a. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekol’ko dni, m6ze vam vas lekar odporucit’ d’alSie
monitorovanie.

Dojcenie

ACYLPYRIN sa vynimo¢ne moze uzivat’ pocas dojcenia. Pokial’ ho uzivate dlhsie obdobie alebo vo
vysokych davkach, dojcenie je potrebné prerusit’, pretoze kyselina acetylsalicylova prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako uzivat ACYLPYRIN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, alebo
lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajtci starsi ako 15 rokov zvy€ajne uzivaji 1-2 tablety kazdych 4-8 hodin.
Maximalna denna davka 8 tabliet sa nesmie prekro€it. Minimalny odstup medzi jednotlivymi davkami
st 4 hodiny.

O vhodnosti sibezného uzivania ACYLPYRINU s inymi liekmi proti bolesti alebo teplote sa porad’te
s lekarom. Bez lekarskeho odporacania neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni. Ak bolesti neustipia do 7 dni
alebo ak teplota neklesne do 3 dni, pripadne sa priznaky zhorS$ia, vyhl'adajte lekara.

Pouzitie u deti
Det'om sa liek podava vynimoc¢ne v odévodnenych pripadoch len na odporucanie detského lekara.

Ak uZijete viac ACYLPYRINU, ako mate

Ak uzijete viac ACYLPYRIN, ako mate alebo pri ndhodnom uziti lieku dietatom vyhl'adajte lekara.
Predévkovanie sa prejavuje huanim v usiach, bolestami hlavy, zavratmi a zmétenost'ou. Zavaznejsie
predavkovanie sa prejavuje prehibenym dychanim, nevolnostou, zvracanim, ki¢mi a poruchami
vedomia. Ak sa objavia tieto priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekara. Pri ndhodnom uziti lieku diet'atom
tiez vyhl'adajte lekara.

Ak prestanete uZivatt ACYLPYRIN
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj ACYLPYRIN moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- poruchy traviaceho ustrojenstva (bolest’ brucha, palenie zahy, zalido¢na nevol'nost’, vracanie)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- poskodenie obliciek, zadrzanie mo¢u v mocovom mechure a porucha acidobazickej rovnovahy

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb):
- krvacanie z traviaceho Ustrojenstva a prederavenie vredu bez predchadzajucich priznakov
- zvySenie peceniovych enzymov v plazme

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- anafylaktické reakcie, zihl'avka, opuch, pocit napétia v dychacich cestach a nadcha

Pri dlhodobom uzivani sa méze vyskytnit’ zvysena krvacavost’, poruchy krvotvorby, poskodenie
funkcie pecene a obliciek.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajucich
U deti s virusovym ochorenim sa modZze objavit tzv. Reyov syndrém (poruchy vedomia, kfce, vysoké
teploty).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete nahlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj§ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ACYLPYRIN

Uchovavajte v suchu pri teplote 15 °C az 25 °C, chrarite pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte ACYLPYRIN po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ACYLPYRIN obsahuje
- gieéivo je 500 mg kyseliny acetylsalicylovej v 1 tablete.
- DalSie pomocné latky su zemiakovy skrob a mastenec.

AKko vyzera ACYLPYRIN a obsah balenia
ACYLPYRIN su biele az slabo $edé tablety s deliacou ryhou na jednej strane, na druhej strane
vyrazeny nazov ACYLPYRIN.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Balenie obsahuje 10 alebo 100 tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.o, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



