Sp. zn. sukls250600/2020
Ptibalové informace: informace pro pacienta

Vasopirin 100 mg enterosolventni tablety
acidum acetylsalicylicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&é. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Vasopirin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vasopirin uzivat
Jak se ptipravek Vasopirin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vasopirin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S kAL =

1. Co je Vasopirin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Vasopirin obsahuje kyselinu acetylsalicylovou, ktera v nizkych davkach patti do skupiny

tzv. protidestickovych 1é¢iv. Krevni desti¢ky jsou velmi mala téliska v krvi, kterd zptisobuji srazeni

krve a zic¢astni se procesu zvaného trombdza (vzniku krevnich srazenin v cévach). Pokud se krevni

srazenina objevi v tepné, zabrafiuje pratoku krve a brani prisunu kysliku. Pokud se vyskytne v srdci,
muze zpusobit infarkt nebo anginu pectoris; v mozku pak mize byt pfi¢inou mrtvice.

Ptipravek Vasopirin se uziva ke snizeni rizika vzniku krevnich srazenin, a tedy k prevenci
nasledujicich stavii:
- srdec¢nich infarktd
- mrtvice
- srdecnich a cévnich (kardiovaskularnich) problémi u pacienti se stabilni nebo nestabilni
anginou pectoris (druh bolesti na hrudi).

Ptipravek Vasopirin se rovnéz podava k ptedchazeni vzniku krevnich srazenin po nékterych operacich
srdce k rozsifeni nebo uvolnéni krevnich cév.

Tento 1éCivy piipravek se nedoporucuje v akutnich ptipadech. MiZe se uzivat pouze v ramci
preventivni 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vasopirin uzivat

NeuZivejte Vasopirin
- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6);
- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) vied zaludku nebo tenkého stieva nebo jakykoliv jiny typ
krvaceni podobny mrtvici;
- jestlize jste nékdy trpél(a) poruchou srazlivosti krve;



- jestlize mate tézké onemocnéni jater nebo ledvin;

- jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi; nesmite uzivat davky vyssi nez 100 mg denné
(viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni);

- jestlize uzivate 1€k zvany methotrexat (napf. proti karcinomu ¢i revmatoidni artritid¢)
v davkéch vyssich nez 15 mg tydné.

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim pfipravku Vasopirin se porad’te se svym I¢kafem nebo l1ékarnikem, jestlize:

- mate potize s ledvinami, jatry nebo se srdcem,

- mate nebo jste nékdy mél(a) problémy se zaludkem nebo tenkym sttevem,

- mate vysoky krevni tlak,

- mate astma, alergii na jin¢ léky, predevsim jiné salicylaty nebo nesteroidni protizanétlivé leky
(NSAID), mate sennou rymu, polypy v nose €i jiné chronické onemocnéni dychacich cest;
kyselina acetylsalicylova mize vyvolat astmaticky zachvat;

- jste nekdy mél(a) dnu;

- mate silné krvaceni pii menstruaci.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo pokud zaznamenate zdvazné nebo neocekavané nezadouci
ucinky, napt. neobvyklé krvacivé ptihody, zadvazné kozni reakce nebo jiné zndmky tézké alergie (viz
bod ,,Mozné nezadouci u€inky*‘), musite okamzité vyhledat Iékaiskou pomoc.

Pokud je u Vas planovana jakakoli operace (i drobnd, jako naptiklad trhani zubu), oznamte to svému
1ékari. Kyselina acetylsalicylova fedi krev, maze byt tedy vyssi riziko krvaceni.

Déti a dospivajici

Pti podavani détem mtze kyselina acetylsalicylova zpisobit Reyliv syndrom. Reytv syndrom je velmi
vzacné onemocnéni postihujici mozek a jatra a mtze byt Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu se
ptipravek Vasopirin nema podavat détem mladsim 16 let, pokud to nedoporucil 1ékafr.

Dbejte na to, aby u Vas nedoslo k dehydrataci (mtizete mit zizeii a sucho v ustech), protoze pii
dehydrataci mize uzivani kyseliny acetylsalicylové vést k naruSeni funkce ledvin.

Tento 1éCivy piipravek neni vhodny k 1é¢be¢ bolesti a potlaceni horecky.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(a), feknéte to svému 1ékari nebo
lékarnikovi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vasopirin

Informujte svého 1ékate nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginnost 1é¢by miize byt ovlivnéna, pokud se kyselina acetylsalicylova podava soudasné s jinymi

1éky:

-k tedéni krve/k prevenci krevnich sraZenin (napf. warfarin, heparin, klopidogrel),

-k prevenci odmitnuti organu po transplantaci (cyklosporin, takrolimus),

- proti vysokému tlaku (napf. diuretika a inhibitory ACE),

- kregulaci srde¢niho rytmu (digoxin),

- proti maniodepresivnimu onemocnéni (lithium),

- proti bolesti a zdnétu napt. NSAID, jako je ibuprofen nebo steroidy nebo metamizol,

- ucinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desticek (krevni buiky, které se shlukuji
a vytvareji krevni srazeninu) miiZze byt pti soucasném podavani s metamizolem (latka snizujici
bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientdi uzivajicich nizké davky
kyseliny acetylsalicylové z dtivodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti,

- proti dn¢ (napft. probenecid),

-k 1écbe epilepsie (valproat, fenytoin),

- proti glaukomu (acetazolamid),

- proti karcinomu a revmatoidni artritidé (methotrexat v davkach vyssich nez 15 mg tydné),

- proti cukrovce (napt. glibenklamid),
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- proti depresi (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs), jako je sertralin nebo
paroxetin),

- pouzivanymi jako hormonalni substitu¢ni 1é¢ba v ptipadech, kdy byly nadledviny ¢i hypofyza
poskozeny ¢i odstranény, nebo k 16¢b¢ zanétu, véetné revmatickych onemocnéni a zanétu sttev
(kortikosteroidy).

Piipravek Vasopirin s jidlem, pitim a alkoholem
Enterosolventni tablety lze uzivat s jidlem i bez né;.
Piti alkoholu mize zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni a prodlouzit dobu krvéceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Te¢hotné zeny nemaji kyselinu acetylsalicylovou uZzivat, pokud to 1ékaf nedoporucil. V poslednich 3
mésicich t€hotenstvi nesmite Vasopirin uzivat, pokud tak lékar vyslovné neurcil. V takovém piipade
nema denni davka ptekrocit 100 mg (viz bod ,,Neuzivejte Vasopirin“). Pravidelné nebo vysoké davky
tohoto 1é¢ivého pripravku v poslednim obdobi t€hotenstvi mohou zpisobit vazné komplikace matce i
ditéti.

Kojici Zeny nemaji kyselinu acetylsalicylovou uzivat, pokud to 1ékat nedoporucil.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Vasopirin neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tablete, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Vasopirin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli
Prevence srdecnich infarktii:
- doporucena davka je 75-150 mg jednou denné

Prevence mrtvice:
- doporucena davka je 75-300 mg jednou denné

Prevence srdecnich a cévnich (kardiovaskularnich) problémii u pacientii trpicich stabilni nebo
nestabilni anginou pectoris (typ bolesti na hrudi):
- doporucena davka je 75-150 mg jednou denné

Prevence tvorby krevnich srazenin po nekterych typech operace srdce:
- doporucena davka je 75-150 mg jednou denne.

Starsi pacienti
Stejné jako dospéli. Acetylsalicylova kyselina se ma u star§ich pacientd, ktefi jsou nachylnéjsi
k vyskytu nezadoucich uc¢inkti, uzivat opatrné. Lé¢ba musi byt pravidelné kontrolovana.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud to I€kar neptedepsal, kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim mladSim 16 let
(viz bod ,,Upozormnéni a opatieni).

Zptisob podani
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Peroralni podani.

Tablety se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny (1/2 sklenice vody). Tablety jsou
potazeny gastrorezistentni vrstvou, ktera brani podrazdéni traviciho traktu. Proto se nesméji drtit, lamat nebo
zvykat.

Jestlize jste uzil(a)vice pripravku Vasopirin, nez jste mél(a)

Pokud jste Vy (nebo n¢kdo jiny) omylem pozil(a) pfili§ mnoho tablet, navstivte ihned svého l1ékate
nebo vyhledejte nejblizsi pohotovost. Ukazte 1ékati zbylé tablety nebo prazdny obal.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, poruchy sluchu, bolest hlavy, zavrat,
zmatenost, nevolnost, zvraceni a bolest bficha. Zna¢né piredavkovani mize vést ke zrychlenému
dychani (hyperventilaci), horecce, zvySenému poceni, neklidu, zachvatiim, halucinacim, nizké hladiné
cukru v krvi, komatu a Soku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vasopirin
Pokud vynechate davku, pockejte, az bude ¢as na dalsi davku, a poté pokracujte jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku, pirestaite Vasopirin
uZivat a ihned vyhledejte 1ékaie:

- Nahla dusnost (sipani), otok rti, obliceje nebo téla, vyrazka, mdloby nebo obtize pii polykani
(t€zka alergicka reakce) (vzacné).

- Zcervenani kiize s puchytky nebo olupovanim, coz mtize byt spojeno s vysokou hore¢kou a
bolestmi kloubt. MtiZe se jednat o erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom nebo
Lyellitv syndrom (vzacné).

- Neobvyklé krvaceni, jako vykaSlavani krve, krev ve zvratkach nebo v moci nebo ¢erna stolice
(Cetnost neni zndma).

- Vridky v ustech, horecka a infekce (agranulocytdza — zavazné snizené mnozstvi bilych
krvinek) (vzacné).

Mozné nezadouci G¢inky jsou dale sefazeny podle Cetnosti vyskytu.
Casté nezadouci Géinky (postihuji 1 az 10 pacientd ze 100):

- travici potize,
- zvySena tendence ke krvaceni,

Méné Casté nezadouci uinky (postihuji 1 az 10 pacientd z 1000):
- kopfivka,
- ryma,
- dychaci obtize,

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000):
- zavazné krvaceni do Zaludku nebo stiev, krvaceni do mozku, zména poctu krvinek,
- nevolnost a zvraceni,
- kiece v dolnich cestach dychacich, astmaticky zachvat,
- zanét krevnich cév,
- modfiny s fialovymi skvrnami (podkozni krvaceni),
- tezké kozni reakce, jako je vyrazka zvana erythema multiforme a jeji Zivot ohrozujici formy
Stevens-Johnsontiv syndrom a Lyelltv syndrom,
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- reakce z precitlivélosti, jako otok rti, obliceje nebo téla anebo $ok,
- neobvykle silné nebo prodlouzené menstruacni krvaceni,

Nezadouci ucinky s Cetnosti neni zndmo (Eetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
- zvonéni v usich (tinitus) nebo snizena schopnost slyset,
- bolest hlavy,
- vertigo (zavrat),
- viedy v zaludku nebo tenkém stieve a jejich prodéraveni (perforace),
- prodlouzena krvacivost,
- porucha funkce ledvin,
porucha funkce jater,
- vysoka hladina kyseliny mocové v krvi.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vasopirin uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1&¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vasopirin obsahuje
- Lécivou latkou je acidum acetylsalicylicum.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, kukuticny skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity, kyselina
stearové

Potahova vrstva tablety: disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, polysorbat 80, natrium-lauryl-sulfat,
triethyl-citrat, mastek.

Jak Vasopirin vypada a co obsahuje toto baleni
Vasopirin 100 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni, enterosolventni tablety o priméru 7,2 mm.

Velikost baleni:10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 enterosolventnich tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Esteprin

Bulharsko Cardiopirin 100 mg cromanHo-ycToiurBa TadneTKa
Ceska republika Vasopirin

Litva Provapirin 100 mg skrandyje neirios tabletés
LotyS$sko Vasopirin 100 mg zarnas Skistosas tabletes

Polsko Cardiopirin

Rumunsko Vasopirin 100 mg comprimate gastrorezistente
Slovenska republika | Vasopirin 100 mg

Slovinsko Provapirin 100 mg gastrorezistentne tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 11. 2020
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