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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ACYLCOFFIN
tablety
acidum acetylsalicylicum, coffeinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 5 dnt1 v ptipadé bolesti nebo do 3 dnil v pfipade horecky nebudete citit 1épe nebo

vvvvv

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Acylcoffin a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Acylcoffin uzivat
3 Jak se pripravek Acylcoffin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Acylcoffin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Acylcoffin a k ¢emu se pouZiva

Acylcoffin je viceslozkovy ptipravek tlumici bolest a snizujici horecku, ve kterém u¢inek kyseliny
acetylsalicylové zesiluje kofein. Pfedpoklada se, ze kofein mirni bolesti hlavy hlavné tam, kde se pii
jejich vzniku uplatiiuji cévni mechanismy.

Dospéli a dospivajici starsi 16 let mohou uzivat ptipravek pti bolestech hlavy, kloubil a svali
provazejicich chiipkova onemocnéni, bolesti zubt, bolesti zad a pfi bolestech spojenych s hore¢natymi
stavy, zejména pii nadhlém onemocnéni dychacich cest chiipkového charakteru.

Po doporuceni lékaiem se ptipravek miize uzivat pfi bolestech nervi.

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat Acylcoffin vzdy pouze po doporucéeni 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Acylcoffin uZivat

NeuZivejte pripravek Acylcoffin

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo kofein (1écivé latky pfipravku
Acylcoffin), salicylaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize u Vés v minulosti poziti salicylat nebo latek s podobnym tc¢inkem, zejména

~~~~~

- pfti akutni viedové chorob¢ zaludku nebo dvanactniku;



- pfi chorobné krvacivosti;

- pfi chirurgickych zakrocich spojenych s vét§im krvacenim,;

- v kombinaci s metotrexatem (napf. pfi 1€cbé€ rakoviny nebo revmatoidni artritidy) pii davce
metotrexatu 15 mg tydné ¢i vyssi;

- pfi zdvazném selhani ledvin, jater nebo srdce;

- vposlednich 3 mésicich t€hotenstvi;

- udéti a dospivajicich do 16 let véku pti soucasné probihajicim hore¢natém virovém onemocnéni
(napft. plané nestovice, chiipkovita onemocnéni).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Acylcoffin se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

- mate problémy s ledvinami, jatry nebo srde¢ni problémys;

- mate nebo jste nékdy mel(a) problémy tykajici se zaludku nebo stieva (viedova choroba,
ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba);

- jste astmatik, mate sennou rymu, nosni polypy nebo jina chronicka onemocnéni dychaciho
ustroji, kyselina acetylsalicylovd mtize vyvolat astmaticky zachvat;

- mate nebo jste mél(a) nékdy zachvat dny;

- mate mastocytozu (onemocnéni imunitniho systému);

- trpite onemocnénim §titné zlazy a uzivate levothyroxin (hormon uzivany pfi onemocnéni §titné
zlazy).

Pokud trpite nedostatkem glukosa-6-fosfat-dehydrogenazy, musite uzivat tento ptipravek pod pfisnym
lékatskym dohledem.

V prubéhu uzivani piipravku omezte ptijem produktd obsahujicich kofein (1éky, kava, ¢aj, kolové
napoje), protoze vyssi davky kofeinu mohou vyvolat nervozitu, nespavost a vyjime¢né i zrychleni
srde¢ni Cinnosti.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici do 16 let mohou uzivat ptipravek Acylcoffin pouze po doporuceni l¢kafem. U déti a
dospivajicich do 16 let s hore¢natym virovym onemocnénim (napt. chiipka nebo chiipce podobné
infekce hornich cest dychacich, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylové vyssi riziko rozvoje Reyova syndromu. Reylv syndrom je zivot ohrozujici stav,
ktery bez v€asné diagnézy a 1écby konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci, nebo
(nejcasteji) az ve stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich pfiznakii onemocnéni. Muze se
jednat o: vytrvalé zvraceni, prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztrata energie, iinava,
ospalost, netecnost, strnulost, pohled ,,do prazdna®, nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani,
vzrusenost, zmatenost, kiece, delirium. Pokud se u ditéte nebo dospivajiciho vyskytne kterykoliv z
uvedenych priznakd, je tfeba neprodlené vyhledat 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Acylcoffin

Uginky piipravku Acylcoffin a jinych soudasné uZivanych 1ékt se mohou vzajemné ovliviiovat.
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jedna se o nasledujici 1éky:

- léky spojené s rizikem krvaceni, napt. warfarin, heparin, klopidogrel, tiklopidin (na fedéni
krve/prevenci tvorby krevnich srazenin);

- cyklosporin, takrolimus (na prevenci a 1é¢bu rejekce (odmitnuti) organi po transplantaci);

- diuretika a inhibitory ACE (na [é¢bu vysokého krevniho tlaku nebo srdecni nedostatecnosti);

- digoxin (na 1é¢bu srde¢nich problému);

- lithium (na 1é¢bu maniodepresivni choroby);

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen (na 1écbu bolesti a zanétu);



- metamizol (uzivany ke zmirnéni bolesti nebo snizeni horecky);

- probenecid (na 1écbu dny);

- kyselina valproova, fenytoin (na 1écbu epilepsie);

- acetazolamid (na lécbu glaukomuy);

- metotrexat; v davce niz$i nez 15 mg tydné (na 1écbu rakoviny nebo revmatoidni artritidy);

- léky na 1écbu cukrovky (napt. glibenklamid, glimepirid);

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je citalopram, sertralin nebo
paroxetin (na 1é¢bu deprese);

- kortikoidy (protizanétlivé léky);

- sulfonamidy, jako je sulfametoxazol (na 1é¢bu infekci);

- adenosin (na 1é¢bu poruch srdecniho rytmu);

- teofylin (na l1écbu dechovych potizi);

- levothyroxin (na 1écbu onemocnéni Stitné zl14azy);

- tenofovir (na 1ébu infekce HIV nebo chronické hepatitidy (zanétu jater) typu B);

- vakcina proti planym nestovicim - u pacientl ockovanych vakcinou proti planym nestovicim se
nedoporucuje uzivat salicylaty po dobu 6 tydni od podéani vakciny;

- nikorandil (na lécbu bolesti na hrudi (angina pectoris)).

Acylcoffin s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek uzijte pfi jidle anebo po ném, doporucuje se nechat tabletu rozpadnout v malém mnozstvi
vody; zapijte tekutinou. Uzivani 1éku pii jidle nebo po ném snizuje vyskyt zalude¢nich potizi.
Béhem [écby nepijte alkoholické napoje. Piti alkoholu mtize zvysit riziko krvaceni ze zazivaciho
traktu anebo poskozeni zazivaciho traktu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

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

V prubéhu prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi nesmi byt pfipravek podavan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud je vSak ze zavaznych divodu ptipravek podan Zenam, které chtéji otéhotnét nebo
jsou v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi, pak musi byt podavana davka co nejnizsi a doba 1écby
co nejkratsi.

V obdobi kojeni se mtlize ptipravek uzivat pouze na doporuceni lékare. Kofein v matefském mléku
muze mit stimulacni efekt na kojené dité.

Ptipravek patti do skupiny 1éki (nesteroidnich antirevmatik), které mohou ptechodné snizit plodnost
u zen. Po preruseni uzivani dojde k Gprave.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Acylcoffin nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Acylcoffin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s touto piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Nedoporuci-li 1ékar jinak, obvyklé davkovani u dospélych a dospivajicich od 15 let jsou 1-2 tablety
kazdych 4-8 hodin.

Maximalni denni divka 8 tablet se nesmi prekrocit. Minimalni odstup mezi jednotlivymi
davkami jsou 4 hodiny.

Délka lécby je individudlni a odviji se od zékladniho onemocnéni. Bez 1ékatského doporuceni uzivejte
ptipravek nejdéle 7 dni.



Neustoupi-li bolest do 5 dnti nebo do 3 dnti horeCka neklesne, ptipadné se béhem 1éCby piiznaky
onemocnéni zhorsi, vyhledejte 1ékate.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici do 15 let véku mohou uZivat kyselinu acetylsalicylovou pouze na doporuceni lékate.
Dévkovani vzdy urci 1ékaft. Piipravek nepodéavejte détem a dospivajicim do 16 let pii soucasné
probihajicim horec¢natém onemocnéni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Acylcoffin, neZ jste mél(a)
V ptipadé predavkovani nebo nahodného poziti ptipravku ditétem vyhledejte ihned svého 1ékate nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni a feknéte jim, jaké mnozstvi pripravku jste uzil(a).

Predavkovani se projevuje poruchami dychani, hucenim v usich, otokem plic a poruchami védomi.
Predavkovani salicylaty mize zejména u malych déti zpiisobit zdvaznou hypoglykémii (nizkou
hladinu cukru v krvi) a potencialn¢ smrtelnou otravu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Acylcoffin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Minimalni odstup mezi jednotlivymi ddvkami jsou 4 hodiny.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite 1ék uzivat a vyhledejte 1ékai‘'skou pomoc, pokud se u Vas objevi:

o anafylakticka reakce projevujici se mj. svédénim a z¢ervenanim ktize, vyrazkou, otokem,
kaslem, dusnosti, bledosti, studenym potem, zrychlenou srde¢ni ¢innosti nebo poklesem
krevniho tlaku;

e angioedém (Casto jako alergicka reakce) projevujici se otokem kiize a sliznic (napt. hrdla
nebo jazyka), dusnosti a/nebo svédénim a vyrazkou.

Pfi uzivani ptipravku Acylcoffin se miizou vyskytnout nasledujici nize uvedené nezadouci ucinky,
zatazené dle frekvence vyskytu:

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 pacienti):
e Pocity plnosti, tihy a tlaku v Zaludku, podrazdéni zaludku anebo jicnu, skryté anebo zjevné
krvaceni, paleni zahy, nevolnost, zvraceni (zvysené riziko je u pacientt s historii viedové
choroby, alkoholikt a star$ich pacientl).

Méné casté (u 1-10 z 1 000 pacientt):
e Potize s dychanim, alergicka ryma, kopfivka.

Vzéacné (u 1-10 z 10 000 pacientit):
e Nespavost, bolest hlavy,
e prodéravéni a krvaceni z peptického viedu, poskozeni funkce stiev,
e porucha rovnovahy kyselin a zasad v krvi, zvySeni hodnot jaternich enzymi (kontroluji se
pomoci krevnich testl), zadrzovani kyseliny mo¢ové v téle.




Neznamé (z dostupnych udaji nelze urcit):

e Neklid a zrychleny tep srdce po podani vyssich davek kofeinu;

e poruchy krve (zmény krevniho obrazu, napt. snizeni poctu ¢ervenych a bilych krvinek
nebo krevnich desticek). Poruchy krve se mohou projevit jako krvaceni do ktize —
nebolestivé, kulaté a fialové teky na kizi o velikosti Spendlikové hlavicky, nékdy
seskupené do vétsich ploch, krvaceni dasni, krvaceni z nosu nebo podlitiny po
mensich urazech, krvaceni (mtze byt smrtelné), zvysena nachylnost k infekcim,
unava, bolesti hlavy, prodlouzeni doby krvacivosti, snizeni tvorby krevnich bun¢k
v kostni dfeni;

e zvySena tvorba zaludeCnich $tav;

e Reyiv syndrom (poskozeni jater a dalSich organii véetné mozku) se miize rozvinout u deti
s virovym onemocnénim (viz bod 2 Déti a dospivajici);

e zanét zaludku, stiev nebo jicnu, prodéraveéni jicnu nebo stieva;

dlouhodoby zéanét jater zpisobujici zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (chronicka
hepatitida);

selhani funkce ledvin;

akutni zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida);

zangt cév (vaskulitida, v€etné Henoch-Schonleinovy purpury);

poskozeni jater miize byt smrtelné, predevsim u starSich pacientd;

nitrolebni krvacent;

plicni otok (pfi chronickém uzivani a v souvislosti s reakci precitlivélosti vyvolané kyselinou
acetylsalicylovou).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Acylcoffin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem

a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Acylcoffin obsahuje

Lécivymi latkami jsou kyselina acetylsalicylova 450 mg (acidum acetylsalicylicum) a kofein 50 mg
(coffeinum) v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou bramborovy Skrob a mastek.

Jak pripravek Acylcoffin vypada a co obsahuje toto baleni

Acylcoffin jsou bile kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s pilici ryhou.
Velikost baleni: 10, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
7.3.2017



