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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Aspirin 500 mg
tablety

kyselina acetylsalicylova

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 az 5 dni nebudete citit’ lepsSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aspirin 500 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aspirin 500 mg
Ako uzivat’ Aspirin 500 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aspirin 500 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Aspirin 500 mg a na o sa pouZiva

Kyselina acetylsalicylova znizuje tvorbu prostaglandinov (fyziologicky ti¢innych zlucenin, ktoré sa
podiel’aju na vzniku zapalu), a tym posobi proti bolesti, znizuje horucku a potlaca zapal.

Aspirin 500 mg sa pouziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, napr. bolestiach hlavy, zubov,
svalov, klbov alebo menstrua¢nych bolestiach a pri horucke a zapaloch.

Dospeli pri zdpalovych ochoreniach uzivaju liek iba na odporucanie lekara.
U deti do 12 rokov sa kyselina acetylsalicylova moze podévat’ iba pod dohl'adom lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aspirin 500 mg

NeuZivajte Aspirin 500 mg

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi, na iné salicylaty alebo na ktortikol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu s astmatickych zachvatom alebo podobnu reakciu na
salicylaty alebo iné nesteroidové protizapalové lieky,

- ak mate zaludkové alebo dvanastnikové vredy,

- ak mate nezvyc¢ajnil nachylnost’ na krvacanie (hemoragicku diatézu),

- ak mate zdvazni nedostato¢nost’ obli¢iek alebo pecene,

- ak mate zavaznu srdcova nedostatoénost’,

- v kombindcii s metotrexatom v davke 15 mg/tyzden alebo vyssie,

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Aspirin 500 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Bud'te zvlast opatrny pri uZivanit lieku Aspirin 500 mg

- ak ste precitliveny (alergicky) na in¢ analgetika (lieky utiSujuce bolest), antireumatika (lieky
na lie¢bu zapalovych ochoreni kibov, svalov a §liach) alebo protizapalové lieky alebo iné
alergény,

- ak ste v minulosti mali zalidkovy alebo dvanastnikovy vred, pripadne krvacanie do zaludka
a Creva,

- akuzivate lieky, ktoré¢ zabraiuju tvorbe krvnych zrazenin (antikoagulancia),

- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo srdcovo-cievneho obehu, (napr. ochorenie
oblickovych ciev, kongestivne zlyhanie srdca, deplécia objemu (zniZeny objem), velky
chirurgicky zékrok, sepsa (otrava krvi) alebo vel'ké krvacanie), pretoze kyselina
acetylsalicylovd moze d’alej zvySovat’ riziko poruchy funkcie obliciek a akttneho zlyhania
obliciek,

- ak mate znizent funkciu pecene,

- ak mate zdvazny nedostatok gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy moze kyselina acetylsalicylova
vyvolat’ hemolyzu (rozpad ¢ervenych krviniek) alebo hemolytickl anémiu (malokrvnost’
sposobena rozpadom Cervenych krviniek). Faktory, ktoré mozu zvySovat’ riziko hemolyzy su
napr. vysoké davky, horucka alebo aktitne infekcie.

- ak mate zniZzené vyluCovanie kyseliny mocovej, pretoze pri nizkych davkach moze liek
vyvolat’ zachvat dny.

V takomto pripade uzivajte Aspirin 500 mg po konzultacii so svojim lekarom.

Aspirin 500 mg nemaju uzivat’ deti alebo mladistvi s hora¢kovitymi ochoreniami, pokial tak neurcil
lekar a ostatné lieCebné opatrenia zlyhali. Pretrvavajlice vracanie v suvislosti s takymito ochoreniami
moze byt znakom Reyovho syndrému, vel'mi zriedkavého, no zivot ohrozujiceho ochorenia, ktoré si
vyzaduje okamzita lekarsku starostlivost’.

Pacienti s astmou, sennou nddchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi infekciami dychace;j
sustavy (najma ak su sprevadzané priznakmi podobnymi sennej nadche) alebo ktori st precitliveni na
niektory typ liekov proti bolesti a reume, maju riziko astmatickych zachvatov (intolerancia
analgetik/analgetikami (lieky proti bolesti) navodend astma), ak uzivaju Aspirin 500 mg. Ak mate
takéto problémy, pred uzivanim lieku Aspirin 500 mg sa musite poradit’ s lekarom. To isté sa tyka aj
pacientov, ktori alergicky reaguju na iné latky koznymi reakciami, svrbenim alebo Zihl'avkou.

Pred operaciami je potrebné poradit’ sa alebo informovat lekara alebo zubara o akomkol'vek uzivani
lieku Aspirin 500 mg.

Lieky obsahujtce kyselinu acetylsalicylovi sa nemajt pouzivat’ dlhodobo alebo vo vysokych davkach
bez konzultacie s lekarom.

Comu sa mdte vyhnut, ak budete uzivat tento liek?

Uginok lieby moZe byt ovplyvneny, ak sa kyselina acetylsalicylova stiibezne uZiva s niektorymi
inymi liekmi uréenymi proti:

- krvnym zrazeninam (napr. warfarin)

- neprijatiu organu po transplantacii (cyklosporin, takrolimus)

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

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

- dne (probenecid)

- nadorom alebo reumatoidne;j artritide (metotrexat)

Pred uzitim kyseliny acetylsalicylovej, informujte svojho lekara o liekoch, ktoré uzivate. Ak uzivate
kyselinu acetylsalicylovu pravidelne, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat
akykol'vek iny liek (vratane liekov, ktoré nie st na predpis lekara).

Iné lieky a Aspirin 500 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Zosilnenie ucinku v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou

- Metotrexat (lick na lie€bu nadorov alebo reumatoidne;j artritidy).

- Liecba antikoagulanciami (napr. kumarin, heparin) a inhibitormi agregacie dosticiek (latky, ktoré
zabranuju hromadeniu krvnych dosti¢iek a tvorbe zrazenin), napr. tiklopidin.

- Protizépalové lieky a analgetika.

- Inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky na liecbu depresie).

- Digoxin (latka zlepSujuca silu kontrakcie srdca): zvySuja sa koncentracie v krvi.

- Liecba na znizenie krvného cukru (antidiabetika).

- Liecba obsahujuca glukokortikoidy so systémovym ucinkom, alebo konzuméacia alkoholu
(zvysené riziko krvacania do zaludka a Criev a vzniku vredov).

- Kyselina valproova (lieky na lieCbu kicov epilepsie).

Zoslabenie ucinkov v kombindcii s kyselinou acetylsalicylovou

- Lieky zlepSujuce vylu€ovanie mocu (diuretikd).

- Lieky, ktoré znizuju tlak krvi (ACE inhibitory).

- Lieky na liecbu dny (urikozurika), ktoré zlepsuju vyluovanie kyseliny mocovej v moci (napr.
probenecid, benzbromarén).

Aspirin 500 mg a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa maji uzivat’ s dostatoénym mnozstvom vody. Neuzivajte nala¢no.
Pri liecbe tymto liekom nepozivajte alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak pocas liecby lieckom Aspirin 500 mg otehotniete, musite o tom informovat’ lekara. Aspirin 500 mg
sa bez konzultacie s lekarom nema uzivat’ v prvom a druhom trimestri (prvych Sest’ mesiacov)
tehotenstva. Aspirin 500 mg sa nesmie uzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva vzhl'adom na
zvySené riziko komplikacii pre matku i diet'a pocas pérodu.

Do materského mlieka prechddzaju malé mnozstva kyseliny acetylsalicylovej a jej metabolitov. Pri
kratkodobom pouziti sa nepozorovali nepriaznivé u¢inky na dojca, preto nie je nevyhnutné ukoncit’
dojcenie. Pri pravidelnom uzivani vysokych davok sa ma dojéenie vcas prerusit’.

Na zaklade obmedzeného mnozstva dostupnych tdajov, stadie u 'udi nepreukazali ziadny trvaly
ucinok kyseliny acetylsalicylovej na plodnost’ a nie je k dispozicii Ziadny presvedcivy dokaz zo stadii
na zvieratach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aspirin 500 mg nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  AKo uzivat’ Aspirin 500 mg

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

Ak nedochéadza k zmierneniu horucky alebo bolesti do 3 az 5 dni, porad'te sa o d’alSom postupe
s lekarom.

Tablety sa maju uzivat’ s dostatonym mnoZzstvom vody. NeuZzivajte nalacno.
Pre dospelych a deti od 12 rokov je jednorazova davka 1 az 2 tablety (500 az 1 000 mg lieCiva).

V pripade potreby sa méze jednotliva davka opakovat’ s odstupom minimalne 4 hodiny.
Maximalna denna davka 8 tabliet (4 000 mg lieciva) sa nesmie prekrocit’.
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Ak uzijete viac lieku Aspirin 500 mg, ako mate
Ak uzijete viac lieku Aspirin 500 mg, ako mate alebo pri ndhodnom poziti lieku dietat’om to okamzite
oznamte svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
K vedlaj$im G¢inkom méze dochadzat’ s nasledujucimi frekvenciami:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)
e zapal traviaceho systému, zalidkové alebo dvanastnikové vredy (vel'mi zriedkavo spojené
s krvacanim a prasknutim vredov)

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
e zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok)
e prechodna porucha funkcie pecene so zvySenymi pe¢eniovymi enzymami

Nezname (z dostupnych tdajov sa ich frekvencia neda odhadnut)

e zvysené riziko krvacania pocas operacie a po operacii, krvné podliatiny, krvacanie z nosa,
krvacanie z mocovych ciest a pohlavnych organov, krvacanie z d’asna, krvacanie do traviaceho
traktu a krvacanie do mozgu (zavazné krvacania, najmé u pacientov s nelieCenym vysokym
tlakom krvi a/alebo so stibeznou lie¢bou s latkami posobiacimi proti zrazaniu krvi, ktoré
v ojedinelych pripadoch mézu ohrozit’ zivot), malokrvnost/malokrvnost’ z nedostatku zeleza
(napr. v dosledku skrytého mikrokrvacania), telesna slabost’, bledost’, nedostatocné prekrvenie
tkaniva, rozpad cervenych krviniek alebo malokrvnost’ spésobend rozpadom ¢ervenych
krviniek

e reakcie precitlivenosti (aspirinom zhorSené ochorenie dychacich ciest), mierne az stredne
zavazné reakcie ovplyviujuce kozu, dychaci systém, traviaci trakt a srdcovo-cievny systém
(vyrazka, zihl'avka, opuch, svrbenie, nadcha, upchaty nos, tazkosti s dychanim a srdcom)

e zavrat (mdZe byt znakom predavkovania)

e hucanie v uSiach (mé6ze byt znakom predavkovania)

e ochorenia hornej a dolnej Casti traviaceho traktu (porucha travenia, bolest’ brucha a zaludo¢no-
¢revné bolesti)

e z(zenie Casti Creva - striktiry (najmai pri dlhodobej liecbe)

e znizena funkcia obliciek a akitne zlyhanie obliciek

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Aspirin 500 mg

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP (skratka
pouzivana pre ddtum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aspirin 500 mg obsahuje

- Liecivo je kyselina acetylsalicylova. Jedna tableta obsahuje 500 mg kyseliny acetylsalicylove;.
- Pomocné latky st praskova celuloza a kukuriény skrob.

AKko vyzera Aspirin 500 mg a obsah balenia

Aspirin 500 mg su biele okruhle tablety balené po 10, 20, 50 a 100 tabliet.
PP/Al blister, pisomna informéacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer, spol. s r.0., Karadzicova 2, 811 09 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



