Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/01174-TR

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

ACYLCOFFIN
450 mg/50 mg tablety

kyselina acetylsalicylova/kofein

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZzité informacie.

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

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- Aksa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lep$ie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACYLCOFFIN a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ACYLCOFFIN
Ako uzivat ACYLCOFFIN

Mozné vedlajsie éinky

Ako uchovavat’ ACYLCOFFIN

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook

1. Co je ACYLCOFFIN a na ¢o sa pouZiva

ACYLCOFFIN je viaczlozkovy liek ti¢inne tlmiaci bolest’, v ktorom ¢inok kyseliny acetylsalicylovej
zosiliuje kofein. Predpoklada sa, Ze kofein zmiertiuje bolesti hlavy najma tam, kde sa pri ich vzniku
uplatiiuju cievne mechanizmy.

Liek sa uziva pri bolestiach hlavy, chrbta, zubov, nervov a pri bolestiach svalov a kibov, ktoré mézu
sprevadzat’ chripkové ochorenie alebo nachladnutie.

Liek mézu uzivat’ dospeli a dospievajuci nad 15 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACYLCOFFIN

Neuzwajte ACYLCOFFIN
ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovt alebo kofein (lie¢iva licku ACYLCOFFIN), salicylaty
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak u vas v minulosti uZitie salicylatov alebo latok s podobnym u¢inkom, najmé nesteroidovych
protizapalovych liekov (napr. ibuprofén), vyvolalo astmaticky zachvat,

- ak mate mastocytozu (ochorenie imunitného systému),

- pri krvacavych stavoch,

- pri chirurgickych zakrokoch spojenych s va¢sim krvacanim,

- pri vredovej chorobe zaludka alebo dvanastnika,
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- ak ste mladsi ako 17 rokov a sucasne mate horuckovité ochorenie,

- pri tazkom poskodeni obliciek a pecene,

- pri zavaznom srdcovom zlyhani,

- v kombinacii s metotrexatom (napr. pri liecbe rakoviny alebo reumatickej artritidy) pri davke 15 mg
tyzdenne a vysse;j,

- Vv poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- u deti a dospievajucich do 17 rokov pri sucasne prebichajicom hort¢kovitom ochoreni

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ACYLCOFFIN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate problémy s oblickami, pe¢efiou alebo srdcové problémy,
- ak mate alebo ste niekedy mali problémy tykajtce sa zaltidka alebo tenkého ¢reva,
- ak ste astmatik, mate sennt nadchu, nosové polypy alebo iné chronické ochorenia dychacieho
ustrojenstva, kyselina acetylsalicylova moze vyvolat’ astmaticky zachvat,
- ak mate alebo ste mali niekedy zachvat dny,
ak uzivate lieky uvedené v bode ,,Iné licky a ACYLCOFFIN®.
Ak mate nedostatok enzymu, ktory sa nazyva gluk6zo-6-fosfat dehydrogendza, musite tento liek uzivat
len pod prisnym lekarskym dohl'adom kvoli riziku hemolyzy (rozpad cervenych krviniek).

Je potrebné vyhnut' sa subeznej liebe levotyroxinom (pouziva sa na lieCbu portch §titnej Zl'azy)
a salicylatmi.

Deti a dospievajuci

Deti a dospievajtci do 15 rokov moézu uzivatt ACYLCOFFIN len po odporticani lekarom. Davkovanie
urci vzdy lekar.

U deti a dospievajtcich do 17 rokov s virusovym ochorenim (napr. chripka alebo chripke podobné
infekcie hornych dychacich ciest, ov¢ie kiahne) existuje v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej
vyssie riziko rozvoja Reyovho syndromu. Reyov syndrom je Zivot ohrozujtci stav, ktory bez v¢asnej
diagnodzy a lieCby koné¢i smrt'ou. Priznaky sa mo6zu objavit’ bud’ v priebehu ochorenia alebo (Castejsie) az
v §tadiu rekonvalescencie, t. j. po odzneni akitnych priznakov ochorenia. M6zZe ist’ o Giporné vracanie,
hnacku, poruchy dychania (nepravidelné, zrychlené), stratu energie, inavu, ospalost’, 'ahostajnost’,
strnulost’, pohl'ad ,,do prazdna* alebo naopak podrazdené a agresivne chovanie, vzruSenost, zméitenost’,
kice, delirium. Ak sa u dietat’a alebo dospievajuceho vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov, je
potrebné neodkladne vyhladat’ lekara.

V priebehu uzivania tohto lieku obmedzte prijem produktov obsahujucich kofein (lieky, kava, ¢aj, kola),
pretoze vyssie davky kofeinu moézu vyvolat’ nervozitu, nespavost’ a vynimoéne i zrychlenie srdcovej
¢innosti.

Iné lieky a ACYLCOFFIN

Utinky lieku ACYLCOFFIN a inych su¢asne uzivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviiovat. Ak teraz
uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tyka sa to nasledujicich liekov:

- lieky spojené s rizikom krvacania, napr. warfarin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, dipyridamol (na
riedenie krvi/prevencia tvorby krvnych zrazenin),

- cyklosporin, takrolimus (na prevenciu a lie¢bu rejekcie (odmietnutia) organov po transplantacii),

- diuretikd a ACE-inhibitory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku),

- digoxin (na liecbu srdcovych problémov),

- litium (na liecbu manio-depresivneho ochorenia),

- nesteroidové protizapalové licky (NSAID), ako je ibuprofén (na liecbu bolesti a zapalu),
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- metamizol (na liecbu bolesti alebo hortucky),

- levotyroxin (pouziva sa na liecbu poruch §titnej zl'azy),

- probenecid (na liecbu dny),

- kyselina valproova, fenytoin, barbituraty, primidon (na liecbu epilepsie),

- acetazolamid (na liecbu glaukomu),

- metotrexat; v davke nizSej ako 15 mg tyzdenne (na liecbu rakoviny alebo reumatickej artritidy),

- glibenklamid, glimepirid (lieky na liecbu cukrovky),

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) ako je citalopram, sertralin alebo
paroxetin (na liecbu depresie),

- kortikoidy (pouzivané na substituc¢nu liecbu, ak doslo k zni¢eniu nadobliciek alebo hypofyzy alebo
boli tieto zI'azy odstranené alebo na liecbu zapalov vratane reumatického ochorenia a zapalu Criev),

- sulfénamidy ako je sulfametoxazol (na liecbu infekcii),

- teofylin, xantiny (na liecbu dychacich tazkosti),

- adenozin, mexiletin (na lie¢bu portach srdcového rytmu),

- vapnik,

- cimetidin (pouziva sa na liecbu ochorenia zaludka),

- chinolony (niektoré antibiotika),

- peroralna antikoncepcia (antikoncepcia uzivana stami),

- disulfiram (pouziva sa na lie¢bu alkoholizmu),

- pentoxifylin (pouziva sa na lieCbu portch prekrvenia periférnych tkaniv vyvolanych zhor§enim
prietoku periférnymi tepnami),

- tenofovir (pouziva sa na liecbu infekcie HIV alebo chronickej hepatitidy typu B),

- nikorandil (lieck na lie¢bu bolesti na hrudniku (angina pektoris)).

Ockovanie proti ov¢éim kiahfiam (varicella)

Uzivanie ACYLCOFFINU sa neodporaca po dobu Siestich tyzdinov od ockovania vakcinou proti ovéim
kiahnam (varicella). Po pouZiti salicylatov pocas infekcie virusom ovéich kiahni sa vyskytli pripady
Reyovho syndromu (vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré postihuje mozog a pecen).

ACYLCOFFIN a jedlo, napoje a alkohol

Liek uzivajte pri jedle alebo po nom, vhodné je nechat’ tabletu rozpustit’ v malom mnozstve vody; zapite
tekutinou. UZivanie lieku pri jedle alebo po fiom znizuje vyskyt zaludo¢nych t'azkosti.

Pocas liecby nepite alkoholické napoje. Pitie alkoholu v priebehu liecby mozZe zvySit’ riziko krvacania
z traviaceho traktu alebo poskodenia traviaceho traktu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Liek sa nesmie podavat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze spdsobit’ vazne
poskodenie plodu, prediZenie alebo oneskorenie porodu a prediZenie krvacania. Pogas prvych Siestich
mesiacov tehotenstva nesmie byt’ lieck podavany, ak to nie je celkom nevyhnutné. Ak sa vak zo
zavaznych dévodov podava zendm, ktoré chcu otehotniet’, alebo st v prvych Siestich mesiacoch
tehotenstva, musi byt’ davka Co najnizsia a doba lieCenia Co najkratsia.

Dojcenie
V obdobi doj¢enia mozno liek uzivat’ len na odporucanie lekara. Kofein v materskom mlieku moze mat’
stimulacny G¢inok na doj¢ené diet’a.

Plodnost’
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Liek patri do skupiny liekov (nesteroidovych antireumatik), ktoré mézu prechodne znizit’ plodnost’ u Zien.
Po preruseni uzivania dojde k uprave.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ACYLCOFFIN nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

3. Ako uzivat’ ACYLCOFFIN

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

Pokial’ lekar neodporuéi inak, je obvyklé davkovanie u dospelych a dospievajicich od 15 rokov

1 - 2 tablety kazdych 4 — 8 hodin. Maximalna denna davka 8 tabliet sa nesmie prekrocit’. Minimalny
odstup medzi jednotlivymi davkami su 4 hodiny.

Dizka lie¢by je individualna a zavisi od zakladného ochorenia. Bez odporaéania lekara uZivajte liek
najviac 7 dni.

Ak bolest’ neustipi do 7 dni alebo teplota neklesne do 3 dni, pripadne sa pocas lie¢by priznaky zhorsia,
vyhladajte lekara.

Deti a dospievajuci do 15 rokov mézu uzivat’ kyselinu acetylsalicylova len po odportaéani lekarom.
Déavkovanie uré¢i vzdy lekar.

Ak uZijete viac ACYLCOFFINU, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia lieku dietatom vyhl'adajte ihned’ svojho lekara alebo
najbliZ8ie zdravotnicke zariadenie a povedzte im, aké mnozstvo lieku bolo uzité. Predavkovanie sa
prejavuje hu¢anim v usiach, poruchami dychania, poruchou vodnej a elektrolytovej rovnovahy

a poruchami vedomia. Predavkovanie salicylatmi moéze, najméd u mladsich deti, sposobit’ t'azka
hypoglykémiu (prili§ nizka hladina cukru v krvi) a potencialne smrtel’na otravu.

Predavkovanie kofeinom mdze vyvolat’ bolest hlavy, tras, kiée, nervozitu, zrychleny tep , podrazdenost’.

Ak zabudnete uzitt ACYLCOFFIN
Neuzivajte dvojnasobnu ddvku, aby ste nahradili vynechanu davku. Minimalny odstup medzi jednotlivymi
davkami st 4 hodiny.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzivat’ a vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi:

o anafylakticka (anafylaktoidna) reakcia prejavujiica sa okrem iného svrbenim a zagervenanim
koze, vyrazkou, opuchom, kasl'om, dychavi¢nost’ou, bledost’ou, studenym potom, zrychlenou
¢innost'ou srdca, poklesom krvného tlaku (tento typ reakcie sa najéastejSie vyskytuje u pacientov
S uz existujucou bronchialnou astmou, nosovymi polypmi alebo s chronickou zihl'avkou).
Vyskytuje sa menej Casto.

e nahly opuch koze a sliznic (napr. hrdla alebo jazyka), tazkosti s dychanim a/alebo svrbenie
a vyrazka, Casto ako alergicka reakcia (angioedém). Vyskytuje sa menej Casto.
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Pri uzivani lieku ACYLCOFFIN sa m6zu vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky zoradené podl'a Castosti
vyskytu:

Vel'mi Casté (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):
e pocity plnosti, tazoby a tlaku v zaludku, podrazdenie zaludka alebo pazeraka, skryté alebo
zjavné krvacanie (zvySené riziko je u pacientov s historiou vredovej choroby v anamnéze,
alkoholikov a starsich pacientov), palenie zahy, nevol'nost’, vracanie.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):
e tazkosti s dychanim (bronchospazmus — ki¢ svalstva priedusiek), alergicka nadcha, Zihl'avka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
e nespavost, bolest’ hlavy,
prederavenie a krvacanie z peptického vredu, porucha funkcie obli¢iek,
zadrZiavanie kyseliny moc¢ovej v tele,
porucha rovnovahy kyselin a zasad v krvi,
zvySenie hodnot pecenovych enzymov (kontroluji sa krvnymi testami).

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov):
e nepokoj a zrychleny tep srdca po podani vysSich davok kofeinu,
e zvySena tvorba zalido¢nych Stiav,
e Reyov syndrom (poSkodenie pecene a d’al§ich organov vratane mozgu, moze sa rozvinut' u deti

S virusovym ochorenim) (pozri ¢ast’ 2 Deti a dospievajuci),

zapal zaludka, ¢riev alebo pazeraka, prederavenie pazeraka alebo ¢reva, nahly zapal pankreasu,

poskodenie pecene, chronicka Zltacka

krvacanie (mdze byt smrtel'né),

vnutrolebkové krvacanie, ktoré mdze byt,, najma u starSich I'udi smrtel'né,

opuch plic (suvisiaci s reakciou z precitlivenosti v dosledku dlhodobého uZivania kyseliny

acetylsalicylovej),

e poruchy krvi (znizenie poctu krvnych dosti¢iek; chudokrvnost’ nasledkom rozpadu ¢ervenych
krviniek u pacientov s nedostatkom enzymu nazyvaného glukézo-6-fosfat dehydrogenazy; pokles
poctu urcitych typov krviniek: pancytopénia, bicytopénia, aplasticka anémia, agranulocytdza,
neutropénia, leukopénia; zlyhanie kostnej drene),

e zapal ciev vratane tzv. Henoch-Schonleinovej purpury (zapal malych krvnych ciev — kapilar,
zvycajne postihuje cievy v kozi, ¢reve a v oblickach),

e Kounisov syndrom (zZivot ohrozujtci stav sposobeny nahle vzniknutou nepriechodnost'ou

vencovych tepien srdca) v suvislosti s alergickou reakciou kvoli pritomnosti kyseliny

acetylsalicylovej,

zlyhanie obliciek,

fixny vysev na kozi,

chronicky zéapal pecene,

pritomnost’ krvi v ejakulate (sperme) (hematospermia),

opuch pri vyssich (protizapalovych) davkach kyseliny acetylsalicylove;.

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2018/01174-TR

5. Ako uchovavat’ ACYLCOFFIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie

Co ACYLCOFFIN obsahuje

- Lie¢iva su kyselina acetylsalicylova 450 mg a kofein 50 mg v 1 tablete.
- Pomocné latky st zemiakovy Skrob a mastenec.

AKo vyzera ACYLCOFFIN a obsah balenia

ACYLCOFFIN st biele okrtihle ploché tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Vel'kost balenia: 10, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.



