sp. zn. sukls431315/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Aspirin C 400 mg/240 mg Sumivé tablety
kyselina acetylsalicylova/kyselina askorbova

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatského predpisu. Vzdy uzivejte tento pripravek presne v souladu
s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékatre nebo lékarnika

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4

- Pokud se do 3 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Aspirin C a k c¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Aspirin C uZivat
3. Jak se Aspirin C uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Aspirin C uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Aspirin C a k ¢emu se pouZiva

Kyselina acetylsalicylova snizuje tvorbu prostaglandini (fyziologicky ucinnych sloucenin, které se
podileji na vzniku zanétu), a tim plsobi proti bolesti, snizuje horecku a potlacuje zanéty.
Kyselina askorbova (vitamin C) podporuje obranyschopnost organismu pii chfipce a nachlazeni.

Pripravek mohou uzivat dospéli pii mirnych az stiedné silnych bolestech (napt. bolestech hlavy, zubd,
svalti, kloubti nebo pii menstruacnich bolestech) a pii horecce. Pti nachlazeni nebo chtipce k ulevé od
bolesti a horecky.

Pouze na doporuceni Iékare uzivaji ptipravek dospéli pii zanétlivém kloubnim onemocnéni.

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni lékafem.
Vzhledem k obsahu kyseliny acetylsalicylové v jedné Sumivé tableté¢ (400 mg) nemusi byt piipravek
vhodny pro 1é¢bu mladsich déti. Pro tuto populaci jsou k dispozici jiné ptipravky, které maji nizsi obsah
kyseliny acetylsalicylové.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Aspirin C uZivat
NeuZivejte Aspirin C

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou, jiné salicylaty nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).



- jestlize u Vas v minulosti poziti salicylati nebo latek s podobnym ucinkem, zejména nesteroidnich
protizénétlivych 1€kt vyvolalo astmaticky zachvat, rymu nebo koptivku

- jestlize mate v soucasnosti Zalude¢ni nebo dvanacternikové viedy

- pokud trpite zvySenou krvacivosti

- pokud uzivate metotrexat v davce 15 mg tydné ¢i vyssi

- pokud mate zavazné selhani jater, ledvin nebo srdce

- pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) ledvinové kameny

- pokud trpite zvySenym vylu¢ovanim oxalatu moci (hyperoxalurii)

- pokud mate onemocnéni, pii kterém se hromadi zvySené mnozstvi Zeleza (hemochromatdzu)

Ptipravek nesmi uzivat zeny v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.
Ptipravek nesmi uzivat déti a dospivajici ve veéku do 16 let pii souCasné probihajicim hore¢natém
onemocnéni (viz také bod 4).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Aspirin C se porad’te se svym lékatem nebo l1ékarnikem, pokud se Vas tyka nektery

z nize uvedenych bodu

- pii soucasné 1é¢bé latkami snizujicimi srazeni krve (napf. kumarinovymi derivaty)

- pokud jste nékdy v minulosti mél(a) vied zaludku nebo dvanactniku nebo jste krvacel(a) z traviciho
traktu

- pti poskozeni ledvin nebo u poruch krevniho obéhu (naptiklad cévni onemocnéni ledvin, méstnavé
srdecni selhani, nedostatek tekutin v organismu, velky chirurgicky vykon, sepse (otrava krve) nebo
zavazné krvacivé stavy), protoze ptipravek mize dale zvysit riziko poskozeni ledvin a vést az
k akutnimu selhani ledvin

- pfi poruse funkce jater

- v prvnich Sesti mésicich t¢hotenstvi

- béhem kojeni

- pii dné

- pokud mate nedostatek enzymu gluko6za-6-fosfat dehydrogenazy

- mate-li pruduskové astma, chronické onemocnéni dychacich cest, sennou rymu nebo zduteni nosni
sliznice (nosni polypy)

Aspirin snizuje shlukovani krevnich desticek a tim mtze vést ke zvySeni krvacivosti napt. pii a po
chirurgickych zékrocich nebo urazech.

Kyselina acetylsalicylova snizuje vylu¢ovani kyseliny mocové. To mlize zptisobit dnu, pokud jiz mate
sklon ke snizenému vylu¢ovani kyseliny moc¢ové.

U pacientil s enzymatickou poruchou (nedostatek glukéza-6-fosfat dehydrogenazy) muize pripravek
vyvolat rozpad Cervenych krvinek nebo snizit pocet Cervenych krvinek v disledku jejich rozpadu
(hemolytické anemie).

DalSi lé¢ivé piipravky a pripravek Aspirin C
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinky ptipravku Aspirin C a uéinky jinych sou¢asné podavanych 1é¢iv se mohou vzajemné ovliviiovat.
Kyselina acetylsalicylova ovlivituje G¢inek nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
- zvysuje ucinky metotrexatu



- zvysuje riziko krvaceni pfi sou¢asném uziti antikoagulancii (I1éky snizujici krevni srazlivost, napf.
kumarin, heparin)

- zvysuje riziko vzniku viedd a krvaceni do travici soustavy pfi uZziti dal$ich nesteroidnich
protizénétlivych 1é¢iv se salicylaty

- snizuje ucinek urikosurik (1€ky podporujici vylucovani kyseliny mocové)

- zvySsuje obsah digoxinu v krvi

- zvysuje hypoglykemicky efekt u antidiabetik (napf. inzulin, sulfonylmocoviny)

- zvysuje riziko krvaceni u trombolytik (Iéky k rozpousténi krevnich sraZenin)

- zvysuje riziko krvaceni pfi soucasném uzivani selektivnich inhibitori zpétného vychytavani
serotoninu (1ékd proti depresi - napf.: citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin)

- snizuje glomerulérni filtraci u soucasného uziti diuretik a ACE inhibitort (I€ky k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku)

- obsah salicylatd v krvi pfi kortikosteroidni 1é¢be je snizen

- zvysuje toxicitu valproové kyseliny (pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie)

- zvySuje poskozeni zaludecni a stievni sliznice pfi uziti alkoholu

Utinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se shlukuji
avytvareji krevni sraZzeninu) muze byt pii sou¢asném podavani s metamizolem (latka snizujici bolest
a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacient uzivajicich nizké davky kyseliny
acetylsalicylové z diivodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Soubézné uzivani kyseliny askorbové (vitaminu C) a deferoxaminu (Iék k odstranéni piebytecného Zeleza
z t€la) mize zpusobit poruchu srdecni funkce. Vitamin C nema byt soubézn€ uzivan diive nez 1 mésic po
zahajeni 1é¢by deferoxaminem.

Vitamin C muze ovliviiovat nékteré laboratorni testy, jako jsou stanoveni hladiny glukézy, kreatininu,
karbamazepinu a kyseliny mocové a okultniho krvaceni ve stolici.

Vitamin C mtze ovliviiovat testy, které méti glukézu v moci a krvi, coz mize vést k faleSnym
vysledktim, i kdyZ to nema vliv na hladinu gluko6zy v krvi.

Pripravek Aspirin C s jidlem, pitim a alkoholem
Neuzivejte nalacno.
Pti 1écbe timto pripravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi — posledni 3 mésice t€hotenstvi

Neuzivejte ptipravek Aspirin C, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by to mohlo
poskodit Vase nenarozené dité nebo zpisobit problémy pfi porodu. Piipravek mize Vasemu
nenarozenému ditéti zptsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u
Vas, tak u Vaseho ditéte a miize zpasobit, Ze porod probéhne pozde€ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Téhotenstvi — prvnich 6 mésict téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi se piipravek Aspirin C nema uzivat, pokud to neni nezbytné nutné

a nedoporuc¢i Vam to l1ékat. Pokud potiebujete 1€cbu beéhem tohoto obdobi nebo kdyz se snazite ot¢hotnét,
ma se pouzit nejniz§i mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne téhotenstvi ptipravek
Aspirin C po dobu del$i nez nékolik dni, mtze to zplsobit Va§emu nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody obklopujici dit¢ (oligohydramnion) nebo ke




zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud pottebujete 1é€bu delsi nez nékolik dni, miize Vam
1ékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni

Kyselina acetylsalicilova a vitamin C piechazeji do matetského mléka.

Nedoporucuje se uzivat Aspirin C v obdobi kojeni, pokud to neni zcela nezbytné, protoze mozné riziko
pro kojené dité nelze vyloucit. V obdobi kojeni je mozné pouze kratkodobé uzivani nizSich davek, avSak
vzdy po poradé¢ s 1ékafem.

Plodnost
Tento lécivy piipravek patii do skupiny 1€k, které mohou poskozovat plodnost Zen. Tento ucinek je
vratny a odezni po ukonceni 1é€by. Trvaly ucinek kyseliny acetylsalicylové na plodnost nebyl prokazan.

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

Pripravek Aspirin C obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 467 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné sumivé tableté. To
odpovida 23 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospé€lého. To je tieba
brat v tivahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Aspirin C uziva

Vzdy uzivejte tento piripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého I¢kaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody a vypijte. NeuZivejte nala¢no.

Bez porady s 1ékafem se nemaji uzivat dalsi ptipravky obsahujici vitamin C.

Bez doporuceni 1ékate neuzivejte déle nez 3-5 dni. Nedojde-1i ke zmirnéni horecky ¢i bolesti do 3 dnt,
porad’te se o dalSim postupu s lé¢kafem.

Déavkovani
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli a dospivajici od 16 let

Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) miZe byt opakovéana v intervalech 4-8 hodin.
Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, ktera nesmi byt ptekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g kyseliny acetylsalicylové).

Déti a dospivajici do 16 let

Déti a dospivajici do 16 let smi uZzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni Iékaiem.
Davkovani vzdy urc¢i 1ékat.

Vzhledem k obsahu kyseliny acetylsalicylové v jedné Sumivé tableté (400 mg) nemusi byt ptipravek
vhodny pro 1écbu mladsich déti. Pro tuto populaci jsou k dispozici jiné ptripravky, které maji nizsi obsah
kyseliny acetylsalicylové.

Pii podani kyseliny acetylsalicylové détem a dospivajicim v pribéhu hore¢natého onemocnéni hrozi
vznik Reyova syndromu (viz bod 4).

Starsi pacienti
Jednotliva davka 1 az 2 Sumivé tablety (400 az 800 mg) mize byt opakovana v intervalech 4—8 hodin.



Obvykla denni davka je 6 Sumivych tablet, maximalni denni davka, ktera nesmi byt piekrocena, je 10
Sumivych tablet (4 g 1é¢ivé latky).

Porucha funkce jater

Osoby s poruchou funkce jater mohou kyselinu acetylsalicylovou uzivat se zvySenou opatrnosti a pouze
po poradé s Iékarem. Kyselinu acetylsalicylovou nesmi uzivat osoby se zdvaznym selhanim jater.
Porucha funkce ledvin

Osoby s poruchou funkce ledvin mohou kyselinu acetylsalicylovou uzivat se zvySenou opatrnosti a pouze

po poradé¢ s Iékafem. Kyselinu acetylsalicylovou nesmi uzivat osoby se zavaznym selhanim ledvin.

O vhodnosti souc¢asného uzivani ptipravku Aspirin C s jinymi ptipravky proti bolesti, zanétu nebo
nachlazeni se porad’te s 1ékafem nebo I¢karnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aspirin C, nezZ jste mél(a)

Pifiznaky predavkovani kyselinou acetylsalicylovou:

Mirné predavkovani
Piskani v usich, pocit poskozeni sluchu, bolest hlavy, zavrat’ a zmatenost jsou pozorovany v ptipadé
predavkovani a mohou byt upraveny snizenim davky.

Zavazné predavkovani
Horecka, zrychlené dychani, poruchy védomi, ob&hové selhani, vyrazny pokles krevniho cukru.

Ptedavkovani u starSich pacientd, a predevsim u déti (preddvkovani béhem 1écby nebo Casté nahodné
predavkovani) miize vést k ohrozeni zivota.
Pti podezieni na pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se ihned porad’te s l€kafem.

Pfiznaky pfedavkovani vitaminem C:

Vseobecné projevy zahrnuji prijem, nevolnost a zvraceni.

Predavkovani vitaminem C mize vést u pacientll s nedostatecnosti glukdza-6-fosfat dehydrogenazy

k rozpadu ¢ervenych krvinek (erytrocytova hemolyza). Vysoké davky vitaminu C mohou vyvolat tvorbu
mocovych kament.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Aspirin C

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Cetnost vyskytu uvedenych nezadoucich ucinkl neni znama z dostupnych tdaja ji nelze urcit.
Ostatni neZadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Zvysené riziko krvaceni (napf. pii urazech).



U pacientd s enzymatickou poruchou (nedostate¢nosti gluk6za-6-fosfat-dehydrogenazy) byl hlasen
rozpad Cervenych krvinek a chudokrevnost z rozpadu ¢ervenych krvinek.

Poruchy imunitniho systému

Reakce z precitlivélosti projevujici se jako vyrazka, koptivka, otok, svédéni, ryma, zdufeni nosni sliznice,
srde¢ni nebo dechova tiseil.

Zavazné alergické reakce, jako je anafylakticka reakce véetné anafylaktického Soku, které maji rychly
nastup a projevuji se jako svédiva vyrazka, duseni, otok, obtizné polykani, chrapot, kiece, pokles
krevniho tlaku az ztrata védomi. Pokud zaznamenate nékterou z téchto reakci, okamzité kontaktujte
1¢kare.

Aspirinem zhorsené onemocnéni dychacich cest (aspirinem vyvolané astma), Quinckeho edém.

Poruchy nervového systému
Zavrat’, huceni v uSich (tinitus), které obvykle svéd¢i o predavkovani.

Cévni poruchy
Krvéceni pfi a po operaci, krvaceni z nosu, krvaceni z dasni. Krvaceni do mozku..

Poruchy traviciho traktu

Bolest bficha, paleni zahy, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni.

Krvaceni do zaludku a sttev, které se miize projevit jako zvraceni krve nebo dehtovité ¢erna stolice ¢i
piimés krve ve stolici. Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznak, prestaite Aspirin uzivat

a okamzit¢ kontaktujte 1ékare.

Skryté krvaceni, které miize vést k chudokrevnosti z nedostatku zeleza.

Zaludeéni a dvanacternikové viedy a perforace. Pokud pocitujete silnou bolest biicha ihned vyhledejte
1¢kare.

Vznik blanitych prepazek ve stfevé zpisobujicich zuzeni stieva.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Porucha funkce jater.
Reytliv syndrom.

Poruchy kiize a podkozni thané
Kozni reakce, koptivka, vyrazka, svédéni.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Porucha funkce ledvin a akutni selhani ledvin.

Zavazné nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Reyiiv syndrom:

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napf. chfipka nebo chiipce 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 diagnozy

a 1é¢by konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu
rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich ptiznakli onemocnéni. MiiZe se jednat o: vytrvalé zvraceni,
prijem, poruchy dychani (nepravidelng, zrychlené), ztratu energie, unavu, ospalost, netecnost, strnulost,
pohled ,,do prazdna“, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzruSenost, zmatenost, kiece,
delirium. Pokud se u ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z uvedenych piiznaki, je tieba
neprodlen¢ vyhledat 1¢kate.

Hlaseni nezadoucich uéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Aspirin C uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stripu a krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Aspirin C obsahuje

- Lécivymi latkami jsou kyselina acetylsalicylova 400 mg a kyselina askorbova 240 mg

- Pomocnymi latkami jsou dihydrogen-citronan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny,
kyselina citronova.

Jak pripravek Aspirin C vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno logo Bayer.
Baleni obsahuje 10 (20) Sumivych tablet v (papir/PE/Al/Surlyn) stripu a krabicce.
Upozornéni:

Text na stripu je v cizim jazyce.

Preklad textu:

ACIIMPHH C = Aspirin C

400 mg/240 mg edepBecuentHu Tadietku = 400 mg/240 mg Sumivé tablety
aleTWICATMIIIIOBA KUCeIHHA / ackopOMHOBa KucenrHa = yselina acetylsalicylova/ kyselina

askorbova


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Bulgaria EOOD , 115M Tsarigradsko Shose Blvd., ground floor, 1784 Sofie, Bulharsko

Soubézny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalida, Stranského 2510, Tébor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabieZi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o0., Dostihova 678, Slusovice, 763 15, Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, Praha 10 — Malegice, 108 00, Ceské republika
Olikla s.r.0., Prazska 390, 285 06 Sazava, Ceska republika

Vyrobce:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
2.12.2025



