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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Acylpyrin 500 mg Sumivé tablety
kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt

svého I¢kare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

dnii (pfi bolesti), musite se poradit s Iékaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Acylpyrin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Acylpyrin uZivat
Jak se ptipravek Acylpyrin uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Acylpyrin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U AW =

1. Co je Acylpyrin a k ¢emu se pouZiva

Piipravek s obsahem kyseliny acetylsalicylové tlumi bolest a sniZzuje horecku, ve vySSich
davkach ma protizanétlivé ucinky.

Piipravek Acylpyrin Ize bez porady s Iékafem uZivat ke sniZeni horecky a k tlevé od bolesti
pii chiipce a nachlazeni, k potlaceni mirné az stfedné silné bolesti (napf. hlavy, zubti, bolesti
v zédech a bolesti pfi menstruaci). U kloubnich a svalovych bolesti (vyjma téch, které
doprovazi chiipkova onemocnéni nebo bolesti zad) a pii bolesti nervového ptivodu je nutna
porada s Iékatrem.

Pokud se do 3 dnti (pfi horecce) nebo do 5 dni (pfi bolesti), nebudete citit 1épe nebo pokud se
Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Ptipravek mohou uZzivat bez doporuceni 1ékaie dospéli a dospivajici od 16 let.

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat kyselinu acetylsalicylovou vZzdy pouze po doporuceni
l1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Acylpyrin uZivat

Neuzivejte pripravek Acylpyrin

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize jste mél(a) v minulosti po poziti salicylati nebo jinych nesteroidnich

- pii chorobné krvacivosti

- pii soucasné viedové chorobé zaludku a stiev
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- pied planovanym chirurgickym zakrokem spojenym s vétSim krvacenim

- pfi priduskovém astmatu

- pii zavazné poruse funkce jater, ledvin nebo srdce

- pokud soucasné uzivate metotrexat v davee 15 mg tydné ¢i vyssi

- pokud jste v poslednich tiech mésicich téhotenstvi (viz bod ,, T€hotenstvi, kojeni a
plodnost*)

- pii véku do 16 let a soucasné probihajicim hore¢natém onemocnéni

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Acylpyrin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- pokud jste téhotna nebo kojite (piipravek se miize podavat v prvni a druhé tietiné
téhotenstvi a béhem kojeni pouze na doporuceni 1€kare).

- pokud mate chronické onemocnéni dychaciho ustroji, praduskové astma, sennou rymu
nebo nosni polypy

- pokud jste nékdy v minulosti m¢l(a) vied zaludku nebo dvanactniku

- pfi onemocnéni ledvin

- pfi onemocnéni jater

- pfidné

- pokud mate nedostatek enzymu glukdza-6-fosfat dehydrogenazy

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napft. chiipka nebo chiipce podobné
infekce hornich dychacich cest, plané neStovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylové vyssi riziko rozvoje Reyova syndromu. Reytiv syndrom je zivot ohrozujici
stav, ktery bez v€asné diagnozy a 1é€by kon¢i umrtim. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem
nemoci, nebo (nejcastéji) az ve stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich piiznakl
onemocnéni. MiiZe se jednat o: vytrvalé zvraceni, prijjem, poruchy dychéani (nepravidelné,
zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost, nete¢nost, strnulost, pohled ,,do prazdna®, nebo
naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzruSenost, zmatenost, kiece, delirium. Pokud se u
ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych piiznak, je tteba neprodlené
vyhledat 1¢kate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Acylpyrin
Prosim, informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud se Acylpyrin uZiva soudasné s nékterymi jinymi
leky podavanymi pii 1é€bé:
nepiijeti organl po transplantaci (cyklosporin, takrolimus)

- vysokého krevniho tlaku (napt. diuretika a ACE inhibitory)

- bolesti a zanétu (napf. kortikosteroidy nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky)

- dny ( probenecid)

- nadord nebo nékterych zanétlivych onemocnéni kloubd (metotrexat)

- deprese (lithium)

- epilepsie (fenytoin, kyselina valproova, barbituraty)

- onemocnéni srdce (digoxin)

Utinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich destiek (krevni buiky, které se
shlukuji a vytvareji krevni srazeninu) mize byt pii sou¢asném podavani s metamizolem (latka
snizujici bolest a horecku) sniZen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientil uzivajicich nizké
davky kyseliny acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.
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Kyselina acetylsalicylova zesiluje ucinek latek snizujicich srazlivost krve (napt. warfarin),
zvysuje riziko krvaceni z traviciho ustroji pfi soucasné hormonalni 1é€bé. Déle zesiluje Gcinek
1ékti pouzivanych pii 1écbé cukrovky a zesiluje nezddouci UcCinky sulfonamidta. Kyselina
acetylsalicylova snizuje ucinek 1€kii ptisobicich na mocovy systém.

Piipravek Acylpyrin s jidlem, pitim a alkoholem

Piipravek Acylpyrin se ma uZivat po jidle. Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody a
vypijte.

Pti uzivani pfipravku Acylpyrin se nesmi konzumovat alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivéte se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Pokud pokracujete v 1é€be nebo zahajujete 1écbu pripravkem Acylpyrin béhem te€hotenstvi
podle pokynu l1ékate, uzivejte ptipravek Acylpyrin podle pokynii svého Iékaie a neuzivejte
vys$si davku, nez je doporuceno.

Acylpyrin se nesmi uzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.
Posledni tii mésice téhotenstvi

Neuzivejte kyselinu acetylsalicylovou v ddvce vyssi nez 100 mg denné, pokud jste v poslednich
3 meésicich te€hotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité¢ nebo zpusobit
problémy pii porodu. Pfipravek mize VaSemu nenarozenému ditéti zpiisobit problémy s
ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vés, tak u Vaseho ditéte a mize
zpisobit, ze porod probehne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Pokud uzivate kyselinu acetylsalicylovou v nizkych davkach (do 100 mg denn¢), potiebujete
ptisné porodnické sledovani podle pokyni svého 1ékarte.

Prvnich Sest mésicii téhotenstvi

Beéhem prvnich 6 mésict téhotenstvi se pfipravek Acylpyrin nemé uzivat, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci Vam to 1€kat. Pokud potiebujete 1¢cbu béhem tohoto obdobi, nebo
kdyZ se snazite oté¢hotnét, ma se pouzit nejniz§i mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud
uzivate od 20. tydne téhotenstvi ptipravek Acylpyrin po dobu delsi nez nékolik dni, mtze to
zpusobit Vasemu nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ mize vést ke sniZeni hladiny
plodové vody obklopujici dité (oligohydramnion) nebo k zGzZeni tepny (ductus arteriosus) v
srdci ditéte. Pokud potfebujete 1é¢bu delsi nez n€kolik dni, miize Vam lékar doporucit dalsi
kontroly.

Kojeni
Acylpyrin se vyjimecné miZe uZit v obdobi kojeni, pfi pravidelném uZzivani vysSich davek se
vSak kojeni musi prerusit, protoZe kyselina acetylsalicylova piechazi do matefského mléka.

Plodnost
Ptipravek patii do skupiny 1€k (nesteroidnich antirevmatik), které mohou posSkodit plodnost
u zen. Po pferuseni uzivani dojde k tpravé.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ptipravek neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Piipravek Acylpyrin obsahuje sodik a sacharosu
Tento ptipravek obsahuje 293 mg sodiku v 1 tableté. Nutno vzit v uvahu u pacienti na
diet¢ s nizkym obsahem sodiku.
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Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym I¢kafem, nez zacnete
tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3.  Jak se pripravek Acylpyrin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle
pokynt svého lékate nebo I€¢karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem
nebo 1ékdrnikem.

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let

Nedoporuci-li Iékar jinak, dospéli a dospivajici obvykle uzivaji 1-2 tablety kazdych 4-8 hodin.
Maximalni denni dévka 8 tablet se nesmi pifekrocit. Minimalni odstup mezi jednotlivymi
davkami je 4 hodiny.

Pokud Vam do 3 dnii neklesne horecka nebo do 5 dnii neustoupi bolest nebo se Vas stav
zhorsi, pripadné se vyskytnou vedlejsi acinky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o
dalSim uZivani Acylpyrinu se svym lékafem. Bez porady s lékafem neuZivejte pripravek
déle nez 7 dni, i pokud pfiznaky onemocnéni ustupuji.

Déti a dospivajici do 16 let

Pti podani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu horecnatého
onemocnéni hrozi vznik Reyova syndromu (viz. bod 4).

Déti a dospivajici do 16 let smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni
lI¢katem. Davkovani vzdy urci 1ékaf.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Acylpyrin, nez jste mél(a)

nebo pii ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékate.

pfedavkovani se projevuje prohloubenym dychanim, nevolnosti, zvracenim, kieCemi az
bezvédomim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Acylpyrin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i Acylpyrin neZadouci u€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucéinky
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii):

bolest bticha, paleni zahy, nevolnost, zvraceni

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacientii):
koptivka
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Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientii):
pruaduskové astma

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientit):
krvaceni do zaludku a stfev, které mize vést k chudokrevnosti z nedostatku zeleza,
zaludec¢ni a dvanacternikové viedy a perforace

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):
ojedinélé ptipady poruchy funkce jater, zavrat’, huceni v usich (obvykle svéd¢i o
predavkovani), zvySené riziko krvéaceni (napf. pfi a po chirurgickych zékrocich nebo
urazech), u pacientil s enzymatickou poruchou (nedostatecnosti gluk6za-6-fosfat-
dehydrogendzy) byla hldSena hemolyza (rozpad cervenych krvinek) a hemolyticka
anemie (chudokrevnost z rozpadu Cervenych krvinek), poSkozeni ledvin a akutni
selhani ledvin, kozni reakce, anafylaktické reakce.

Dalsi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajti urcit): Reytiv syndrom

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napi. chiipka nebo chfipce podobné
infekce hornich dychacich cest, plané neStovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylové vyssi riziko rozvoje Reyova syndromu. Reylv syndrom je zivot ohrozujici
stav, ktery bez v€asné diagndzy a 1é€by kon¢i timrtim. Ptiznaky se mohou objevit bud’ béhem
nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich piiznakt
onemocnéni. MiiZze se jednat o vytrvalé zvraceni, prijem, poruchy dychani (nepravidelné,
zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost, nete¢nost, strnulost, pohled ,,do prazdna®, nebo
naopak podrédzdéné a agresivni chovéni, vzruSenost, zmatenost, kiece, delirium. Pokud se u
dité¢te nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych pfiznaki, je tfeba neprodlené
vyhledat 1¢kare.

Hlaseni nezadoucich Gcéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mliZete hlasit prostfednictvim webového

formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti
tohoto pfipravku.

5.  Jak pripravek Acylpyrin uchovavat

Uchovavejte v suchu pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném vnitinim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale (EXP:). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Acylpyrin obsahuje

Lécivou latkou je acidum acetylsalicylicum 500 mg v 1 Sumivé tableté.

Dal$imi pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citronové, hydrogenuhli¢itan sodny,

monohydrat kalcium-glukonatu, uhliCitan vapenaty, dihydrat sodné soli sacharinu, citronové
aroma (obsahuje: pfirodné identické latky, sachar6zu, maltodextrin, modifikovany Skrob).

Jak pripravek Acylpyrin vypada a co obsahuje toto baleni
Acylpyrin jsou kulaté, hladké bilé tablety.

Baleni obsahuje 10, 15 nebo 20 Sumivych tablet v bilé PP tubé s potiskem s bilym PE
odklapécim uzavérem s vysousedlem, spojenym s prouzkem originality, a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Herbacos Recordati s.r.o, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
5.5.2025
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