sp. zn. sukls141465/2022

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Acylpyrin s vitaminem C 320 mg/200 mg Sumivé tablety

(acidum acetylsalicylicum/acidum ascorbicum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l¢kate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inki, sdé€lte to svému Iékari nebo
1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnii (pii horecce) nebo do 5 dnti (pii bolesti) nebudete citit Iépe nebo
pokud se Vam piitizi, musite se poradit s 1ékairem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Acylpyrin s vitaminem C a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Acylpyrin s vitaminem C uZivat
3. Jak se Acylpyrin s vitaminem C uZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Acylpyrin s vitaminem C uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Acylpyrin s vitaminem C a k ¢emu se pouZziva

Acylpyrin s vitaminem C patifi do skupiny 1€kt nazyvanych analgetika, antipyretika. Kyselina
acetylsalicylova tlumi bolest a snizuje horecku. Kyselina askorbovd podporuje obranné reakce
organismu a urychluje pfekonani chiipkovych onemocnéni.

Acylpyrin s vitaminem C lze bez porady s lékafem uzivat ke sniZeni horecky a k ulevé od bolesti
pfi chiipce a nachlazeni, k potlaceni mirné aZ stfedné silné bolesti (napf. hlavy, zubt, bolesti v
zédech a bolesti pifi menstruaci).

U kloubnich a svalovych bolesti (vyjma téch, které doprovazi chiipkova onemocnéni nebo bolesti
zad) a pti bolesti nervového pivodu je nutna porada s 1¢katem.

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

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat kyselinu acetylsalicylovou vzdy pouze po
doporuceni 1ékaiem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Acylpyrin s vitaminem C uZivat

Neuzivejte Acylpyrin s vitaminem C
e pokud jste alergicky(4a) na kyselinu acetylsalicylovou a kyselinu
askorbovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e pokud se u Vas po ptedchozim podani jinych 1éCivych piipravki ze skupiny NSA



(nesteroidni protizanétlivé 1éky) objevila koptivka, akutni ryma nebo doslo k rozvoji
pruduskového astmatu

e pii viedové chorob¢ zaludku a stiev

e pii priduskovém astmatu

e pii krvacivych stavech

e pii zdvazném onemocnéni jater nebo ledvin

e pted planovanym chirurgickym zdkrokem spojenym s vétsSim krvacenim

e v tc¢hotenstvi (ve tfeti tietiné t€hotenstvi)

e pii veku do 16 let a soucasn€ probihajicim hore¢natém onemocnéni.

Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim pripravku Acylpyrin s vitaminem C se porad’te se svym lékaiem nebo
lékarnikem:

e pokud jste t€hotna nebo kojite (piipravek se mize podavat v prvni a druhé tieting
téhotenstvi a béhem kojeni pouze na doporuceni 1ékare)

e pokud uzivate jiné Iéky a obsahem kyseliny askorbové (vitaminu C)

e pokud mate chronické onemocnéni dychaciho ustroji, sennou rymu nebo nosni polypy

e pii onemocnéni jater nebo ledvin.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napf. chiipka 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 diagnodzy a 1écby konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci
nebo (nejcastéji) az ve stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich ptiznaki onemocnéni.
Muze se jednat o: vytrvalé zvraceni, priijjem, poruchy dychani (nepravidelné, 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 ptiznakd, je tieba neprodlené vyhledat Iékare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Acylpyrin s vitaminem C

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Pokud uZivate kyselinu acetylsalicylovou (ASA)
pravideln¢, porad’te se se svym Iékafem diiv, nez zaCnete uzivat jakykoliv jiny 1€k (vCetné ek,
které nejsou na I¢katsky predpis).

Acylpyrin s vitaminem C se nesmi uZivat soufasn¢ se sulfonamidy, protoZze muizZe dojit k
poskozeni ledvin. Sou€asné uzivani Acylpyrin s vitaminem C s piipravky ovliviiujicimi sraZeni
krve (napf. warfarin) zvySuje riziko mozného krvaceni.

Soucasné uzivani piipravku a jinych 1€kt proti bolesti a zdnétu (napt. kortikosteroidy nebo
nesteroidni protizanétlivé 1éky) miZe zpisobit krvaceni do Zaludku a stiev.

Kyselina acetylsalicylova zvySuje Gc¢inek soucasné uzivanych usty podavanych antidiabetik a
metotrexatu pouzivaného pii 1é€bé nadorovych onemocnéni nebo nékterych zanétlivych
onemocnéni kloubt.

Soucasné uzivani Acylpyrinu s vitaminem C s léky na odvodnéni a proti vysokému krevnimu
tlaku (diuretika a ACE inhibitory) miize zptsobit zavazné poskozeni ledvin. Uginek 1é¢by miize
byt také ovlivnén, pokud se Acylpyrin s vitaminem C uzivd soucasné¢ s léky k 1écbe dny



(probenecid) a pii 1éEbé nepfiijeti orgdnu po transplantaci (cyklosporin, takrolimus).
Kyselina askorbova obsazena v ptipravku zvysuje vstfebavani penicilinu ze stieva.

Utinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se shlukuji a
vytvareji krevni srazeninu) mtize byt pti sou¢asném podévani s metamizolem (latka snizujici bolest
a horeCku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientti uzivajicich nizké davky kyseliny
acetylsalicylové z ditvodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Piipravek Acylpyrin s vitaminem C s jidlem a pitim
Acylpyrin s vitaminem C se mé uzivat po jidle. Sumivou tabletu rozpust'te ve sklenici vody a vypijte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Té&hotenstvi

Acylpyrin s vitaminem C se nesmi uzivat ve tfeti tfetin€ t€hotenstvi. V prvni a druhé tietiné
téhotenstvi s e muze pripravek uzivat jen na doporuceni 1ékare, ktery zvazi pomér piinosu a
rizika 1éCby.

Kojeni

Acylpyrin s vitaminem C se vyjime¢né mize uzit béhem kojeni, pfi pravidelném uzivani vysSich
davek se vSak kojeni musi prerusit, protoze kyseliny acetylsalicylova pfechazi do matefského
mléka.

Plodnost

Ptipravek patii do skupiny 1€kt (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u
zen. Po preruSeni uzivani dojde k upravé.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Acylpyrin s vitaminem C obsahuje laktosu, sodik a draslik

Ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam lékart sdé€lil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se
svym lékafem, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Ptipravek obsahuje 10,713 mmol (= 246,4 mg) sodiku v jedné dévce. Nutno vzit v uvahu u
pacienti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Tento ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

3. Jak se Acylpyrin s vitaminem C uZiva

Vzdy uZivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékate nebo I€karnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem.

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let

Nedoporuci-li 1ékat jinak, uzivaji dospéli a dospivajici od 16 let 1 tabletu v jednotlivé déavce.
Davku je mozné opakovat podle potieby ve 4hodinovych intervalech. Maximalni denni davka je



6 tablet.

Pokud Vam do 3 dnu neklesne horecka nebo do 5 dnii neustoupi bolest nebo se Vas stav
zhors$i, pripadné se vyskytnou neZadouci u¢inky nebo jiné neobvyklé reakce, porad’te se o
dalS$im uzivani Acylpyrinu s vitaminem C se svym lékafem. Bez porady s lékafem
neuZzivejte pripravek déle nez 7 dnii i pokud pFiznaky onemocnéni ustupuji.

D¢éti a dospivajici do 16 let

Kyselina acetylsalicylova se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let v pribéhu horecnatého
onemocnéni, protoze hrozi vznik Reyova syndromu (viz bod 2).

Déti a dospivajici do 16 let smi uzivat kyselinu acetylsalicylovou pouze po doporuceni 1ékarem.
Déavkovani vzdy urci 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice Acylpyrinu s vitaminem C, neZ jste mél(a),

nebo pifi ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékare.

Predavkovani se miize projevit hucenim v usich, bolesti hlavy, zavrati a zmatenosti. Zavaznéjsi
pfedavkovani se projevuje prohloubenym dychdnim, nevolnosti, zvracenim, kieCemi az
bezvédomim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Acylpyrin s vitaminem C
Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i Acylpyrin s vitaminem C nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani Acylpyrinu s vitaminem C se u vas mohou vyskytnout zazivaci obtize, napft. paleni
zahy, nevolnost, zvraceni.

Neékdy miize dojit ke krvaceni nebo prodéravéni zalude¢niho nebo duodenalniho viedu. Zvysené
riziko je hlavné u pacientl trpicich viedovou chorobou, alkoholikll a starSich pacientt.

Ojedinéle se mohou vyskytnout alergické reakce. Pokud se u vas objevi kopfiivka, otok, ryma
nebo dusnost, nebo pii zvySené tvorbé modiin a cerné stolici (jednd se o projevy zvySené
krvécivosti) preruste uzivani pripravku a okamzité vyhledejte 1¢ékafte.

Ztidka, hlavné pii uziti vySsich davek ptipravku, miize dojit k poskozeni ledvin nebo k porucham
acidobazické rovnovahy (rovnovaha mezi kyselinami a zasaditymi latkami v téle).

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim je vyssi riziko rozvoje Reyova

syndromu (viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48



100 41, Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Acylpyrin s vitaminem C uchovavat

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v dobie uzaviené tub¢, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
sveého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Acylpyrin s vitaminem C obsahuje
Lécivé latky:
Acidum acetylsalicylicum (kyselina acetylsalicylova) 320 mg a
Acidum ascorbicum (vitamin C) 200 mg v 1 Sumivé tableté
Pomocné latky:
kyselina citronova, hydrogenuhli¢itan sodny, laktosa, draselna stil acesulfamu, kyselina fumarova

Jak ACYLPYRIN s vitaminem C vypada a co obsahuje toto baleni

Acylpyrin s vitaminem C jsou téméf bilé, mramorové, kulaté, ploché tablety se skosenymi
hranami a drsnym povrchem.

Baleni obsahuje 12 Sumivych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce

Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika s mistem
propousténi Sarzi na adrese Herbacos Recordati s.r.o., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice-
Rosice nad Labem, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
5.10.2022
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