Sp. zn. sukls213462/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Vasopirin 100 mg enterosolventni tablety
kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vasopirin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Vasopirin uZivat
Jak se pripravek Vasopirin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vasopirin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Vasopirin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vasopirin obsahuje kyselinu acetylsalicylovou, ktera v nizkych davkach patti do skupiny
tzv. protidestickovych 1éCiv. Krevni desticky jsou velmi mala téliska v krvi, ktera zptisobuji sraZeni
krve a zucCastni se procesu zvané¢ho trombdza (vzniku krevnich sraZzenin v cévach). Pokud se krevni
srazenina objevi v tepné¢, zabrafuje prutoku krve a brani ptisunu kysliku. Pokud se vyskytne v srdci,
muze zpusobit infarkt nebo anginu pectoris; v mozku pak miize byt pri¢inou mrtvice.

Ptipravek Vasopirin se uziva ke snizeni rizika vzniku krevnich sraZenin, a tedy k prevenci
nasledujicich stavi:
- srde¢nich infarktt
- mrtvice
- srdecnich a cévnich (kardiovaskularnich) problémil u pacientii se stabilni nebo nestabilni
anginou pectoris (druh bolesti na hrudi).

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

Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje v akutnich pripadech. MiiZe se uzivat pouze v ramci
preventivni 1écby.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vasopirin uzivat

Neuzivejte Vasopirin
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);
- jestlize jste zaznamenal(a) alergické reakce, jako je astma, v souvislosti se salicylaty nebo
latkami s podobnym mechanismem u¢inku, zejména nesteroidnimi protizanétlivymi léky
(NSAID),



- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) vied Zaludku nebo tenkého stieva nebo jakykoliv jiny typ
krvéceni podobny krvaceni do mozku;

- jestlize jste nékdy trpél(a) poruchou srazlivosti krve;

- jestlize mate t€zké onemocnéni jater nebo ledvin;

- jestliZe jste v poslednich tfech mésicich t¢hotenstvi; nesmite uZivat vyssi davky nez 100 mg
denné (viz bod ,,Téhotenstvi, kojeni a plodnost®);

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

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Vasopirin se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- uzivate salicylaty nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (léky proti bolesti, horecce, zanétu
nebo revmatu),

- trpite zavaznou srdeCni nedostatecnosti, ktera neni dostate¢né kontrolovana léky (srde¢ni selhani),

- mate potize s ledvinami, jatry nebo se srdcem,

- mate nebo jste n€kdy mél(a) problémy se Zaludkem nebo tenkym stfevem, nebo zanét zaludecni
sliznice (gastritidu),

- mate vysoky krevni tlak,

- mate astma, alergii na jiné 1éky, pfedevsim jiné salicylaty nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky
(NSAID), mate sennou rymu, polypy v nose ¢i jiné chronické onemocnéni dychacich cest;
kyselina acetylsalicylova mtlize vyvolat astmaticky zachvat;

- jste nékdy mél(a) dnu;

- mate silné krvaceni pfi menstruaci.

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo pokud zaznamenate zdvazné nebo neocekavané nezadouci
ucinky, napt. neobvyklé krvacivé prihody, zavazné kozni reakce nebo jiné znamky tézké alergie (viz
bod ,,Mozné nezadouci uc¢inky*), musite okamzité vyhledat 1é¢karskou pomoc.

Pokud je u Vas planovéna jakakoli operace (i drobnd, jako naptiklad trhani zubu) nebo pokud uzivate
1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni (napt. antikoagulancia, trombolytika), oznamte to svému
1€kafi. Jelikoz kyselina acetylsalicylova fedi krev, mize byt tedy vyssi riziko krvaceni nebo se miize
prodlouzit doba krvéceni.

Déti a dospivajici

Pti podavani détem muze kyselina acetylsalicylova zptisobit Reytv syndrom. Reytv syndrom je velmi
vzacné onemocnéni postihujici mozek a jatra a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu se
ptipravek Vasopirin nema podavat détem mladsim 16 let, pokud to nedoporucil l1ékar.

Léky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou by nemély byt uzivany po delsi dobu nebo ve vysokych
davkach bez konzultace s Iékafem.

Dbejte na to, aby u Vas nedoslo k dehydrataci (miizete mit zizen a sucho v ustech), protoze pti
dehydrataci maze uzivani kyseliny acetylsalicylové vést k naruseni funkce ledvin.

Tento 1éCivy ptipravek neni vhodny k 1€¢bé bolesti a potlaceni horecky.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, nebo si nejste jisty(4), feknéte to svému 1ékari nebo
1ékarnikovi.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Vasopirin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinnost 1é¢by miize byt ovlivnéna, pokud se kyselina acetylsalicylova podava sou¢asné s jinymi
1éky:

- yk fedéni krve/k prevenci krevnich srazenin (napt. warfarin, heparin, klopidogrel),

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

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

2/7



-k regulaci srde¢niho rytmu (digoxin),

- proti maniodepresivnimu onemocnéni (lithium),

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

- ucinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni bunky, které se shlukuji
a vytvareji krevni srazeninu) muze byt pii soucasném podavani s metamizolem (latka snizujici
bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientti uzivajicich nizké davky
kyseliny acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti,

- proti dné (napt. probenecid, sulfinpyrazon),

-k 1écbe epilepsie (valproat, fenytoin),

- proti glaukomu (acetazolamid),

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

- proti cukrovce (napf. glibenklamid),

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

- pouzivanymi jako hormonalni substitu¢ni 1éc¢ba v ptipadech, kdy byly nadledviny ¢i hypofyza
poskozeny Ci odstranény, nebo k 1&cb¢ zanétu, véetné revmatickych onemocnéni a zanétu stiev
(kortikosteroidy).

Pripravek Vasopirin s jidlem, pitim a alkoholem
Enterosolventni tablety Ize uzivat s jidlem i bez n¢j.
Piti alkoholu mtze zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni a prodlouzit dobu krvaceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud pokracujete v 1é€b€ nebo zahajujete 1écbu pripravkem Vasopirin béhem téhotenstvi podle
pokynt 1ékate, uzivejte ptipravek Vasopirin podle pokyntli svého 1ékatfe a neuzivejte vyssi davku, nez
je doporuceno.

Posledni tii mésice téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Vasopirin v davce vyssi nez 100 mg denn€, pokud jste v poslednich 3 mésicich
tehotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité nebo zptisobit problémy pti porodu.
Ptipravek mlize VaSemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit sklon ke krvéaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize zptisobit, ze porod probéhne pozdeji
nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Pokud uzivate pripravek Vasopirin v nizkych davkach (do 100 mg denné), potiebujete ptisné
porodnické sledovani podle pokyni svého 1ékare.

Prvnich Sest mésict te¢hotenstvi

Béhem prvnich 6 mésich té¢hotenstvi se piipravek Vasopirin nema uzivat, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci Vam to 1ékar. Pokud potiebujete 1écbu béhem tohoto obdobi nebo kdyz se snazite
otéhotnét, ma se pouzit nejnizsi mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi ptipravek Vasopirin po dobu delsi nez né€kolik dni, mlze to zplsobit nenarozenému ditéti
problémy s ledvinami, coz mlze vést ke snizeni hladiny plodové vody obklopujici dité
(oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potfebujete 1écbu
delsi nez ne€kolik dni, mize Vam Iékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Kojici Zeny nemaji kyselinu acetylsalicylovou uZzivat, pokud to 1ékatf nedoporucil.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vasopirin neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Vasopirin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynii svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

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

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

Prevence srdecnich a cévnich (kardiovaskuldrnich) 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 nékterych typech operace srdce:
- doporucena davka je 75-150 mg jednou denné.

Starsi pacienti
Stejné jako dospéli. Acetylsalicylova kyselina se ma u starSich pacientt, ktefi jsou nachylnéjsi
k vyskytu nezadoucich G¢inki, uzivat opatrn€. Léba musi byt pravideln€ kontrolovana.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pokud to 1ékar neptedepsal, kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim mladSim 16 let
(viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Zpusob podani
Perorélni 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 1ékate
nebo vyhledejte nejblizsi pohotovost. Ukazte 1€kaii 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 ptedavkovani maze vést ke zrychlenému
dychani (hyperventilaci), horecce, zvySenému poceni, neklidu, snizené hladiné drasliku v krvi
(projevujici se slabosti, unavou, svalovymi kiecemi a/nebo abnormalnim srdecnim rytmem), krvaceni
do zaludku nebo stiev (projevujici se zvracenim krve a/nebo ¢ernou, dehtovitou stolici), zavratim,
ospalosti s obtizemi se soustfedénim, zmatenosti s neklidem, snizeni bdélosti a motivace, mélkému
dychani, problémim s ledvinami, dusnosti a obtizim s dychanim s vykaslavanim pénivého hlenu
(sputa), zachvattim, 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 tohotso ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4.  Mozné neziadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky mulize mit i tento pripravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, piestaiite piipravek
Vasopirin uZivat a ihned vyhledejte 1ékaie:

- Nahl4 dusnost (sipani), otok rtd, obliceje nebo téla, vyrazka, mdloby nebo obtize pti polykani
(tézka alergicka reakce) (vzacné).

- Zc&ervenani kuize s puchytky nebo olupovanim, coz miize byt spojeno s vysokou horeckou a
bolestmi kloubli. MiiZe se jednat o erythema multiforme, Stevens-Johnsonliv syndrom nebo
Lyelltiv syndrom (vzacné).

- Charakteristicka kozni alergicka reakce znama jako fixni lékova vyrazka, ktera se obvykle
opakuje na stejném misté pti opakovaném vystaveni u¢inku Iéku a maze vypadat jako kulaté
nebo ovalné skvrny, zarudnuti a otoky kize, puchyte (koptivka), svédeni; (Cetnost neni znama)

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

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

Mozné nezadouci U¢inky jsou dale sefazeny podle ¢etnosti vyskytu.
Casté nezadouci G¢inky (postihuji 1 a7 10 pacientii ze 100):

- travici potize,
- zvySena tendence ke krvaceni,

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacienti z 1000):
- koptivka,
- ryma,
- dychaci obtize,

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000):
- zavazné krvéceni do zaludku nebo sttev, krvaceni do mozku, zména poctu krvinek,
- nevolnost a zvraceni,
- kteCe v dolnich cestach dychacich, astmaticky zachvat,
- zanét krevnich cév,
- modriny s fialovymi skvrnami (podkozni krvaceni),
- tézké kozni reakce, jako je vyrazka zvana erythema multiforme a jeji Zivot ohrozujici formy
Stevens-Johnsontiv syndrom a Lyelldv syndrom,
- reakce z precitlivélosti, jako otok rtii, oblieje nebo téla anebo Sok,
- neobvykle silné nebo prodlouzené menstruacni krvaceni,

Nezadouci uéinky s ¢etnosti neni znamo (etnost z dostupnych tidaju nelze uréit)
- zvonéni v usich (tinitus),
- Dbolest hlavy,
- vertigo (zavrat),
- viedy v zaludku nebo tenkém stfeve a jejich prodéravéni (perforace),
- prodlouzend krvécivost,
- porucha funkce ledvin,
porucha funkce jater,
- vysoka hladina kyseliny mocové v krvi,
- svédeéni, vyrazka,
- zvySeni hladiny jaternich enzymu.

Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v
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této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich G€inkt miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Vasopirin uchovavat

Uchovéavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teplote do 25 °C.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vasopirin obsahuje
- Lécivou latkou je kyselina salicylova.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 100 mg kyseliny salicylové.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, kukuticny skrob, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina
stearova

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.
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
35-105 Rzeszow
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Esteprin

Bulharsko Cardiopirin 100 mg ctoManiHo-ycToiiunBa TabjaeTka
Ceska republika Vasopirin

Litva Provapirin 100 mg skrandyje neirios tabletés
Lotys$sko Vasopirin 100 mg zarnas $kistosas 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: 29. 08. 2025
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