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Pribalova informace: informace pro pacienta

Anopyrin 100 mg
acidum acetylsalicylicum
tablety

SLOZENI

Leéciva latka:

Jedna tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 100 mg.

Pomocné latky:

Tablety Anopyrin 100 mg obsahuji tyto pomocné latky: pfedbobtnaly kukutiény Skrob,
celulosovy prasek, sodna sul kroskarmelosy, glycin, mastek.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ZENTIVA, a. s., Einsteinova 24, 851 01, Bratislava, Slovenska republika

VYROBCE
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27, Hlohovec, Slovenska republika

LEKOVA FORMA A VELIKOSTI BALENI
Anopyrin 100 mg jsou bilé, mramorované, kulaté, ploché tablety s pulici ryhou na jedné strané.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Velikosti baleni:
20 tablet

30 tablet

50 tablet

56 tablet

60 tablet

100 tablet

TYP LECIVA (FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA)

Ptipravek Anopyrin 100 mg patii mezi antitrombotika ze skupiny inhibitord agregace
trombocytd, to znamena mezi 1é¢iva, ktera tlumi shlukovani krevnich desticek (trombocyttl) a tim
predchazeji vzniku krevnich srazenin v cévach (vzniku trombt).

DUVODY K UZiVANI (INDIKACE)
Tablety Anopyrin 100 mg se uzivaji na ptedpis l¢kate:

- pfi nestabilni anginé pectoris (bolestech na hrudi zptisobenych poruchou pritoku krve
srde¢nimi véncitymi tepnami) — jako dopln€k standardni 1é¢by;

- pfi akutnim srde¢nim infarktu — jako soucast standardni 1écby;

17



- Kk zabranéni vzniku dal$iho srde¢niho infarktu po prvnim srde¢nim infarktu (k profylaxi
reinfarktu);

- po operacich nebo jinych vykonech na tepnach (po arterialnich cévné-chirurgickych nebo
interven¢nich vykonech, napf. po aortokorondrnim pfemosténi, pii perkutanni
transluminalni korondrni angioplastice);

- k pfedchazeni vzniku pfechodnych zachvatii nedostate¢ného prokrveni mozku
(tranzitornich ischemickych atak) a mozkovych infarkti, kdyz se vyskytla predchozi
(prodromalni) stadia (napft. pfechodné projevy obrny v obli¢eji nebo svaloving pazi, nebo
prechodna ztrata vidéni).

Upozornéni:
Piipravek Anopyrin 100 mg nejsou vhodné k 1¢¢bé bolestivych stavi.

KDY SE TENTO PRIPRAVEK NESMi UZIVAT (KONTRAINDIKACE)
Kdy tablety Anopyrin 100 mg nesmite uZivat?

Tablety Anopyrin 100 mg nesmite uzivat pfi:

- znamé precitlivélosti na l1éCivou latku acetylsalicylovou kyselinu nebo na jiné salicylaty
(latky ptibuzné acetylsalicylové kyselin€) nebo na kteroukoli z pomocnych latek obsazenych
Vv tabletach Anopyrin 100 mg;

- zaludec¢nich nebo dvanactnikovych viedech;
- chorobné zvySeném sklonu ke krvaceni (hemoragické diatéze).
Pripravek neni uren pro pouziti u déti do 18 let. Pii podavani kyseliny acetylsalicylové hrozi

détem riziko vzniku velmi vzacného Zivot ohrozujiciho Reyova syndromu, ktery postihuje mozek
a jatra.

Ptipravek nesmi byt podavan ve tfetim trimestru t€hotenstvi, nebot’ by mohl zptsobit vazné
poskozeni plodu, mohl by vést k prodlouzeni ¢i opozdéni porodu a prodlouzeni krvaceni.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi nesmi byt ptipravek podavan, pokud to neni
zcela nezbytné. Pokud je vSak ze zavaznych diivodil piipravek podan zenam, které chtéji
ot¢hotnét nebo jsou v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi, pak musi byt podavana davka co
nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

Kdy tablety Anopyrin 100 mg smite uZivat teprve po poradé se svym lékaiem?

V ndsledujicim textu se popisuje, kdy smite tablety Anopyrin 100 mg uzZivat jen za urcitych

podminek a jen se zvlastni opatrnosti. Poradte se o tom, prosim, se svym lékarem, a to i

V pripade, ze se Vas néktery z uvedenych udaju tykal nékdy v minulosti.

Zvlast peclivy lékatsky dozor je zapotiebi pii:

- precitlivélosti na jiné 1éky proti bolestem, proti zanétim nebo proti revmatismu nebo pfi
existenci jinych alergii;

- soubézné 1écbe 1éky tlumicimi srazeni krve (napf. kumarinovymi derivaty, heparinem —
S vyjimkou 1é¢by heparinem v nizkych davkach);
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- pruduskovém astmatu;
- vleklych (chronickych) nebo opakujicich se zaludecnich nebo dvanactnikovych obtiZich;
- pfedem pfitomném poskozeni ledvin;

- tézkych poruchéch Cinnosti jater.

Ceho musite dbdt v téhotenstvi a v obdobi kojeni?

Zjistite-li pfi uzivani ptipravku Anopyrin 100 mg Ze jste ot€¢hotnéla, informujte o tom svého
1ékafte.

V prvni a druhé tfetin€ (v prvnim az Sestém mésici) t€hotenstvi se tablety Anopyrin 100 mg maji
uzivat jen po poradé s 1¢kafem. V posledni tfeting (v sedmém az devatém mésici) t€hotenstvi se
tablety Anopyrin 100 mg nesméji uzivat, protoze pfi jejich uzivani by se zvysilo riziko
komplikaci u matky i u ditéte pfi porodu.

Léciva latka acetylsalicylova kyselina a jeji metabolity (latky vzniklé jeji latkovou pfeménou

Vv téle) v malych mnozstvich piechazeji do matetského mléka. Protoze dosud nebyly oznameny
Skodlivé ucinky na kojence, pifi denni davce do 150 mg zpravidla nebyva nutno zastavit kojeni.
Uziva-li zena vyssi denni davky (vice nez 150 mg), ma piestat kojit.

Ceho je nutno dbdt u déti?

Tablety Anopyrin 100 mg se maji u déti a mladistvych s hore¢natymi onemocnénimi pouzivat jen
na doporuceni 1ékate a jen tehdy, nejsou-li uc¢inna jina opatfeni. Kdyby pii t€chto onemocnénich
doslo k dlouhotrvajicimu zvraceni, mohlo by to byt znaimkou Reyova syndromu, velmi vzacného,
ale Zivot ohrozujiciho onemocnéni, které bezpodminecné vyzaduje okamzitou l€kaiskou pomoc.

OPATRENI K BEZPECNEMU POUZITi A VAROVANI

Jakych bezpecnostnich opatieni je nutno dbdt?

Pacienti, ktefi trpi priduskovym astmatem, alergickou rymou, nosnimi polypy (vyristky na nosni
sliznici) nebo chronickymi (vleklymi) infekcemi dychacich cest (obzvlasté sdruzenymi s projevy
typu alergické rymy), a pacienti s ptecitlivélosti na 1éky proti bolestem, proti zanétim nebo proti
revmatismu jakéhokoli druhu jsou pti uzivani ptipravku Anopyrin 100 mg ohrozeni astmatickymi
zachvaty (tzv. nesnasenlivost analgetik/analgetické astma). Tito pacienti se pred uZzitim tablet
Anopyrin 100 mg maji poradit s 1ékatfem. Totéz plati pro pacienty, ktefi reaguji precitlivéle
(alergicky), napt. koznimi reakcemi, svédénim, koptivkou, na jiné latky.

Pfi uzivani ptipravku Anopyrin 100 mg pied operacnimi vykony je tfeba poradit se s 1ékarem
nebo zubnim lékatem, popf. jej informovat ze tento 1€k uzivate.

Lécivé ptipravky obsahujici acetylsalicylovou kyselinu se nemaji uzivat delsi dobu nebo ve
vyssich davkach bez porady s 1ékarem.

Ceho musite dbdt v dopravnim provozu, p¥i prdci se stroji nebo p¥i pracich bez pevné opory?
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni.

LEKOVE INTERAKCE
Kterd jina léciva oviliviiuji ucinek tablet Anopyrin 100 mg, a naopak, ucinek kterych léciv
ovliviiuji tablety Anopyrin 100 mg?

Pii uzivani tablet Anopyrin 100 mg se zesiluji/stoupaji:

- ucinky 1é¢iv tlumicich srazeni krve (napf. kumarinovych derivatu a heparinu);
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- riziko zalude¢niho nebo stfevniho krvaceni pii soucasné 1é¢bé kortikoidy (Iéky podobnymi
hormontm kiiry nadledvin) nebo pfi soubézném pozivani alkoholu;

- ucinek ur€itych sty uzivanych 1é¢iv snizujicich mnozstvi gluk6zy v krvi a uzivanych k 1é¢bé
»cukrovky* (peroralnich antidiabetik ze skupiny derivatt sulfonylmocoviny);

- zadouci 1 nezddouci ucinky metotrexatu [1éCiva uzivaného k 1écbe€ lupénky (psoriazy),
urcitého onemocnéni kloubti (revmatoidni artritidy) a nékterych nadorovych onemocnéni];

- mnozstvi (koncentrace) nékterych soubézné uzivanych 1é¢iv (digoxinu, barbiturdtt nebo
lithia) v krvi;

- zadouci 1 nezadouci uc€inky urcitych 1é¢iv proti bolestem nebo proti zanétim (nesteroidnich
analgetik/antiflogistik) a obecné¢ vSech 1éCiv uzivanych k 1é¢bé revmatickych onemocnéni;

- ucinek urcitych 1é¢iv uzivanych k 1é€beé infekénich onemocnéni [sulfonamidt a kombinaci
obsahujicich sulfonamidy, jako je napf. kotrimoxazol (kombinace sulfamethoxazolu a
trimethoprimu];

- ucinky trijodthyroninu (liothyroninu), coz je 1é¢ivo uzivané k 1€cb¢€ nedostate¢né ¢innosti
Stitné zlazy;

- ucinky valproové kyseliny [I1éCiva proti zachvatovym (epileptickym) onemocnénim].

Tablety Anopyrin 100 mg zeslabuji ti¢inky:

- urcitych 1é¢iv vyvolavajicich zvySené vyluCovani moci [tzv. antagonistl aldosteronu
(spironolaktonu a kanrenoatu) a tzv. klickovych diuretik (napf. furosemidu)];

- antihypertenziv (1é¢iv uzivanych ke snizeni chorobné zvySeného krevniho tlaku);
- 1éc¢iv zvySujicich vyluovani kyseliny mocové z téla (napt. probenecidu, sulfinpyrazonu).
Tablety Anopyrin 100 mg proto neuzivejte soubézné s nékterym z vyse vyjmenovanych éCiv,

aniz by Vam to vyslovn¢ doporucil 1ékar.

Meéjte, prosim, na zreteli, Ze uvedené udaje mohou platit i pro léky, které jste uzival(a) pred
nedavnem.

Kterym napojium byste se mél(a) vyhybat?
Pfi uzivani tablet Anopyrin 100 mg neni vhodné pit napoje s obsahem alkoholu.

DAVKOVANI, ZPUSOB UZITi A DELKA LECBY

Nasledujici udaje plati, pokud Vam Vas lékar tablety Anopyrin 100 mg nepredepsal jinak.
Dodrzujte, prosim, predepsané pouziti, protoze jinak by tablety pripravku Anopyrin 100 mg
nemohly spravné piisobit.

Kolik tablet Anopyrin 100 mg mdte uZivat a jak casto?
—  Pfi nestabilni anginé pectoris (bolestech na hrudi zptisobenych poruchou pritoku krve
srdecnimi véncitymi tepnami):

Pouzivaji se denni davkovani mezi 75 a 300 mg acetylsalicylové kyseliny. Na zakladé
lepsi snasenlivosti se doporucuje denni davka 1 tableta Anopyrin 100 mg (coZ odpovida
100 mg acetylsalicylové kyseliny).

—  Pii akutnim srde¢nim infarktu:
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Pouzivaji se denni davkovani mezi 100 a 160 mg acetylsalicylové kyseliny. Proto se
doporucuje denni davka 1 tableta az 174 tablety Anopyrin 100 mg (coz odpovida 100 az
150 mg acetylsalicylové kyseliny).

— K zabrénéni vzniku dalSiho srde¢niho infarktu po prvnim srde¢nim infarktu (k profylaxi
reinfarktu):

Doporucuje se denni davka 3 tablety Anopyrin 100 mg (coz odpovida 300 mg
acetylsalicylové kyseliny).

— Po operacich nebo jinych vykonech na tepnach (po arteridlnich cévné-chirurgickych nebo
intervencnich vykonech, napt. po aortokoronarnim piemosténi, pfi perkutanni transluminalni
koronarni angioplastice):

Pouzivaji se denni davkovani mezi 100 a 300 mg acetylsalicylové kyseliny. Na zaklad¢
lepsi snasenlivosti se doporucuje denni davka 1 tableta Anopyrin 100 mg (coZ odpovida
100 mg acetylsalicylové kyseliny).

— K ptedchazeni vzniku piechodnych zachvatl nedostatecného prokrveni mozku (tranzitornich
ischemickych atak) a mozkovych infarktt, kdyz se vyskytla ptedchozi (prodromalni) stadia:

Lécbu zaciname jednorazovou davkou 120-200 mg a potom pokrac¢ujeme v podavani 50-100 mg
denné.

Tablety Anopyrin 100 mg se obvykle uzivaji jednou denné, pokud mozno vzdy v ptiblizné
stejnou denni dobu.
Jak a kdy mate uZivat tablety Anopyrin 100 mg?

Tablety se maji uzivat pokud mozno po jidle — polykaji se a zapijeji dostatecnym mnoZzstvim
tekutiny.

Tablety se nemaji uzivat na lacny zaludek.
Pti akutnim srde¢nim infarktu se ma prvni tableta pfed spolknutim rozkousat.

v

Nejpriznivéjsim okamzikem pro zahajeni 1€Cby tabletami Anopyrin 100 mg po aortokoronarnim
premosténi se zda byt 24 hodin po operaci.

Jak dlouho mate uZivat tablety Anopyrin 100 mg?

Tablety Anopyrin 100 mg jsou uréeny k dlouhodobému uzivani.
O délce jejich uzivani rozhoduje oSettujici 1ékar.
PREDAVKOVANI A JINE CHYBY PRI POUZITi

Co je tieba udélat, jestlize byly tablety Anopyrin 100 mg poZity v p¥ilis velkém mnoZstvi (pii
umysiném nebo nedopatienim vzniklém predavkovani)?

Zavrat¢ a huéeni v usich mohou byt, obzvlaste u déti a u osob ve vys$sim a pokroc¢ilém véku,
znamkami zavazné otravy.

Pfi podezieni na predavkovani tabletami Anopyrin 100 mg ihned vyhledejte nebo zavolejte
1ékare. Ten podle zavaznosti piedavkovani (otravy) rozhodne o pfipadné potiebnych opatienich.
Co madte udélat, jestlize jste tablety Anopyrin 100 mg uZil(a) v mensim nez predepsaném

mnoZistvi nebo kdy? jste je zapomnél(a) uZit?
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Nikdy se nesnazte nahradit zapomenutou davku dodateénym uzitim vét$i davky, nez jakou Vam
predepsal 1ékar. Pokracujte v uzivani ptisti predepsanou davkou beze zmény tak, jak Vam
predepsal 1ékat.

Ceho musite dbdt, kdy} chcete pierusit nebo piedcéasné ukondit 16¢bu?

Neptestavejte, prosim, uzivat tablety Anopyrin 100 mg, aniz byste si o tom piedtim promluvil(a)
se svym lékarem.

NEZADOUCI UCINKY

Jaké neZadouci ucinky se mohou vyskytnout pri uzZivani tablet Anopyrin 100 mg?

Castymi nezddoucimi G&inky jsou zaludeéni a stievni obtize (napf. bolesti zaludku) a malé ztraty
krve z oblasti Zaludku a stfeva (drobna krvaceni).

Obcas se vyskytuje nevolnost, zvraceni a prijmy.

Vzacné dochazi k zaludecnim krvacenim a vzniku zaludecnich viedl a také, predevsim u
astmatiki, k reakcim piecitlivélosti (napt. zachvatim dus$nosti, koznim reakcim).

V ojedinélych ptipadech byly popsany poruchy ¢innosti jater a ledvin, snizeni mnozstvi glukozy
v krvi (hypoglykémie) jakoz i zvlast té€zké kozni reakce.

Acetylsalicylova kyselina v nizkém davkovani omezuje vylucovani kyseliny mocové. U pacientd,
kteti maji sklon k onemocnéni dnou, to podle okolnosti mtize vyvolat dnavy zachvat.

Ve vzacnych ptipadech po dlouhodobé&jsim uzivani tablet Anopyrin 100 mg se mize vyskytnout
chudokrevnost (anémie) v disledku skrytych ztrat krve ze zaludku a stfeva.

Pti vyskytu ¢erné (dehtovité) stolice (kterd mize byt znamkou zavazného zaludecniho krvaceni)
je nutno neprodlené vyrozumét lékare.

Zavrate a huCeni v usich mohou byt, obzvlaste u déti a u osob ve vys$sim a pokrocilém véku,
znamkami zavazné intoxikace.

Zpozorujete-li u sebe nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v této informaci pro pouziti, sdéite
to, prosim, svému lékari nebo lékarnikovi.

Jakad opatieni je tieba ucinit, vyskytnou-li se neZdadouci ucinky?

Kdybyste u sebe zpozoroval(a) néktery z vyse uvedenych nezadoucich u¢inki, neuzivejte jiz
pristi davku tablet Anopyrin 100 mg a informujte svého 1ékare, ktery posoudi zavaznost
nezadoucich Gc¢inkl a rozhodne o piipadné pottebnych opatienich.

Pti ptipadném vyskytu prvnich znamek reakce precitlivélosti (alergické reakce), jimiz mohou byt
vyrazka, koptivka, svédéni celého tela, hvizdavé dychani nebo duseni, obtizné polykani, otok
obliceje nebo o¢nich vicek, nebo vysoka horecka, ptestante tablety Anopyrin 100 mg uzivat a
neprodlené vyhledejte nebo piivolejte 1ékate.

Pti ptipadném vyskytu ¢erné (dehtovité) stolice (ktera mize byt znamkou zavazného zaludecniho
krvaceni) je nutno neprodlen¢ vyrozumét 1ékare.

POKYNY A UDAJE TYKAJICi SE UCHOVAVANI A DOBY POUZITELNOSTI
Uchovavejte pfi teploté 15 - 25 C. Uchovavejte v ptivodnim obalu a blistr v krabiéce, aby byl

ptipravek chranén ptred vlhkosti a svétlem.
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Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
1.8.2014
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