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a sp.zn. sukls245150/2015

Pribalova informace — informace pro pacienta

Anopyrin 400 mg
tablety
acidum acetylsalicylicum

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

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare

nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- 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 piibalové
informaci. Viz bod 4.

vvvvv

musite se poradit s [ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Anopyrin 400 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Anopyrin 400 mg uZivat
Jak se ptipravek Anopyrin 400 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Anopyrin 400 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Anopyrin 400 mg a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek s obsahem kyseliny acetylsalicylové ve forme pufrovanych tablet tlumi bolest a snizuje
horecku, ve vyssich davkach ma protizanétlivé ucinky.

Pouziti tzv. pufrovanych tablet mirni vyskyt nezadoucich G¢inkt na zazivaci ustroji.

Ptipravek se uziva pti horecce a bolesti zejména pii akutnich chiipkovych onemocnénich. Daéle pfi
bolestech hlavy, zubi, bolestech zad riizného pivodu a po poradé s I€kafem pti bolesti v priabéhu nervi.
Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 16 let (viz bod 2-Déti a dospivajici).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Anopyrin 400 mg uZivat
NeuZivejte pripravek Anopyrin 400 mg
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou, salicylaty nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),
- pokud mate mastocytézu (onemocnéni imunitniho systému),
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- jestlize u Vas v minulosti poziti kyseliny acetylsalicylové nebo latek s podobnym ucinkem, zejména
nesteroidnich protizanétlivych 1ékl1, vyvolalo astmaticky zachvat,

- pfisoucasném viedovém onemocnéni Zaludku nebo dvanéctniku,

- pokud mate zavazné onemocnéni jater nebo ledvin,

- pri chorobné krvacivosti,

- pfi chirurgickych zakrocich spojenych s vétsim krvacenim,

- vposlednich tifech mésicich t€hotenstvi,

- v kombinaci s metotrexatem (pfipravek uzivany k 1é¢be nadorovych onemocnéni nebo revmatoidni
artritidy) pfi davce 15 mg tydné ¢i vyssi.

Ptipravek nesmi uzivat déti a dospivajici do 16 let pfi soucasné€ probihajicim virovém hore¢natém

onemocnéni (napt. chiipka nebo chiipce podobné infekce hornich dychacich cest, plané nesStovice).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Anopyrin 400 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate nebo jste nékdy mel(a) problémy tykajici se zaludku nebo tenkého stieva,

- jste astmatik, mate sennou rymu, nosni polypy nebo jina chronicka onemocnéni dychaciho tstroji,

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

- mate poruSenou funkci jater, ledvin nebo srdce,

- trpite nedostatkem enzymu gluk6za-6-fosfat dehydrogenazy,

- uzivate 1éky uvedené v bod¢ ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Anopyrin 400 mg*,

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

Pokud trpite nedostatkem enzymu zvaného glukosa-6-fosfat-dehydrogenaza, musite uzivat ptipravek
Anopyrin 400 mg pod piisnym Iékaiskym dohledem.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici do 16 let sméji uzivat Anopyrin 400 mg pouze po doporuceni I¢kafem. U déti a
dospivajicich do 16 let s virovym horecnatym onemocnénim (napt. chiipka nebo chiipce podobné infekce
hornich dychacich cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové vyssi
riziko rozvoje tzv. Reyeova syndromu. Reyetv syndrom je zivot ohrozujici stav, ktery bez vCasné
diagndzy a 1écby konci smrti. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu
rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich ptiznakli onemocnéni. MiiZe se jednat o: vytrvalé zvraceni,
prijem, poruchy dychani (nepravidelné, zrychlené), ztratu energie, inavu, ospalost, netec¢nost, strnulost,
pohled "do prazdna", nebo naopak podrazdéné a agresivni chovani, vzruSenost, zmatenost, kiece,
delirium. Pokud se u ditéte nebo mladistvého vyskytne kterykoliv z uvedenych ptiznakd, je tfeba
neprodlené vyhledat 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anopyrin 400 mg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Je velmi dillezité, abyste informovali svého l€kate nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- léky spojené s rizikem krvaceni, napt. pentoxifylin, diltiazem, warfarin, klopidogrel, tiklopidin (proti
srazeni krve/k prevenci tvorby krevnich srazenin),

- metotrexat v davce nizsi nez 15 mg tydné (k 1€¢bé nadorového onemocnéni nebo revmatoidni
artritidy),
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- citalopram, sertralin nebo paroxetin a jiné selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI), (k 1é¢be deprese),

- kortikoidy (k 1é¢bé zanétu),

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen (k 1é€bé bolesti a zanétu),

- diuretika a ACE-inhibitory (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- digoxin (k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni),

- lithium (k 1é¢b€ manio-depresivni choroby),

- probenecid (k 1écbé dny),

- cyklosporin, takrolimus (k prevenci a 1é¢b¢é odmitnuti organti po transplantaci),

- kyselinu valproovou, fenytoin (k 1écbé epilepsie),

- acetazolamid (k 1écbé glaukomu),

- glibenklamid, glimepirid aj. (k 1é¢b¢ cukrovky),

- sulfonamidy, jako je sulfametoxazol (k 1é¢bé infekcei),

- levothyroxin (na 1écbu onemocnéni §titné zlazy),

- tenofovir (na 1é¢bu infekce HIV nebo chronické hepatitidy typu B),

- nikorandil (I1ék na 1écbu bolesti na hrudi (angina pectoris)).

Vakcina proti varicele

U pacientt ockovanych varicelovou vakcinou (vakcina proti planym nesStovicim nebo pasovému oparu) se
nedoporucuje uzivat salicylaty po dobu 6 tydnl po podani vakciny. Pti uziti salicylatti béhem infekce
planych nestovic nebo pasového oparu se vyskytly ptipady Reyeova syndromu (zavazny Zivot ohroZujici
stav, pti kterém dochazi k poskozeni mozku, jater a dalSich organti).

Piipravek Anopyrin 400 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety uzijte celé nebo nejlépe rozpadlé v malém mnozstvi vody, ke konci jidla nebo po ném a zapijte
vhodnou tekutinou, nejlépe zasaditou mineralkou. V prubehu 1é¢by pozivejte alkohol s opatrnosti. Piti
alkoholu mtize zvysit riziko krvaceni ze zazivaciho traktu nebo posSkozeni zazivaciho traktu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pripravek neuzivejte v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi, nebot’ by mohl zplisobit vazné poskozeni
plodu, mohl by vést k prodlouzeni ¢i opozdéni porodu a prodlouZeni krvaceni.

V pribéhu prvnich Sesti mesicti t¢hotenstvi nesmi byt pripravek podavan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je vsak ze zavaznych dliivoda ptipravek podan Zenam, které jsou v prvnich Sesti mésicich

Béhem kojeni je mozno ptipravek pouzivat jen na doporuceni lékate.

Pripravek patfi do skupiny 1éki (nesteroidnich antirevmatik), které mohou prechodné snizit plodnost u
zen. Po preruseni uzivani dojde k aprave.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Anopyrin 400 mg nema zadny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Anopyrin 400 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Nedoporuci-li 1ékat jinak, obvyklé davkovani u dospé€lych a dospivajicich od 16 let je 1-2 tablety kazdych
4-8 hodin. Maximalni denni ddvka 10 tablet se nesmi pfekrocit. Minimalni odstup mezi jednotlivymi
davkami je 4 hodiny.

Bez doporuceni lékate neuzivejte ptipravek déle nez 7 dni. Neustoupi-li bolesti do 5 dnti nebo do 3 dnit
horecka neklesne, ptipadn€ se béhem 1écby piiznaky zhorsi, vyhledejte 1ékare.

Déti a dospivajici

Déti a dospivajici do 16 let smi uzivat pfipravek Anopyrin 400 mg pouze po doporuceni lékatem.
Dévkovani vzdy urci 1ékaft. Piipravek se nesmi podavat détem a dospivajicim do 16 let pfi soucasné
probihajicim virovém hore¢natém onemocnéni.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Anopyrin 400 mg, neZ jste mél(a)

Pii piedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem ihned vyhledejte 1¢kaie. Predavkovani se
projevuje poruchami dychani, otokem plic a poruchami védomi.

Predavkovani salicylaty mtize zejména u malych déti zpiisobit zavazny pokles hladiny cukru v krvi a
potencialné smrtelnou otravu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Anopyrin 400 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Minimalni odstup mezi
jednotlivymi davkami je 4 hodiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestaiite 1ék uZivat a vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi tyto neZadouci ucinky:

- anafylaktoidni reakce projevujici se mj. svédénim a zCervenanim ktize, vyrazkou, otokem, kaslem,
dusnosti, bledosti, studenym potem, zrychlenou srde¢ni ¢innosti nebo poklesem krevniho tlaku
(vyskytuje se méné¢ Casto);

- angioedém projevujici se otokem kiize a sliznic (napft. krku nebo jazyka), dusnosti a/nebo svédénim
a vyrazkou (vyskytuje se vzacng).

Pfi uzivani Anopyrinu 400 mg se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky setazené dle frekvence
vyskytu:

Casté (u 1-10 ze 100 1é&enych):
- bfisni diskomfort, paleni zahy, nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni.

M¢éné Casté (u 1- 10 z 1000 1éCenych):
- koptivka;
- reakce z precitlivélosti napt. zdchvaty dusnosti (pfedevsim u astmatikt), potize s dychdnim nebo
dusnost, velmi zavazna alergicka reakce (anafylaktoidni reakce) a tézké kozni reakce.
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Vzacné (u 1 -10 z 10 000 IéCenych):
- zuzeni pradusek (bronchospasmus) provazené dusnosti, drazdivym kaslem a piskanim;
- vied v travicim traktu, krvaceni v travicim traktu;
- angioedém.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 1é€enych):
- prasknuti viedu a krvaceni v travicim traktu (bez piedchozich ptiznaki);
- Reyelv syndrom (ptiznaky viz bod 2 ,,Déti a dospivajici®);
- poskozeni ledvin;
- zmény ve vysledcich krevnich testd: zvyseni jaternich enzymi (mohou poukazovat na poskozeni
jater), sniZzeni nebo zvySeni kyselin nebo zasad v krvi (porucha acidobazické rovnovahy).

Neni znamo (nelze z dostupnych udajt urcit):
- ryma;
- podrazdéni nebo zanét zaludku, stiev nebo jicnu, poskozeni jater;
- otok plic (v souvislosti s chronickym uzivanim a alergickou reakci na kyselinu acetylsalicylovou);
- poruchy krve a kostni diené (hemolyticka anémie)
- nitrolebni krvaceni
- lokalizovana kozni vyrazka (fixni 1ékovy exantém);

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim nezadoucich ucinkd
muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Anopyrin 400 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim
obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za ,,EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Anopyrin 400 mg obsahuje
Lécivou latkou je kyselina acetylsalicylova. Jedna tableta obsahuje 400 mg kyseliny acetylsalicylové.
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Dalsimi slozkami jsou kukuti¢ny Skrob, mastek, kyselina aminooctova (glycin), celulosovy prasek,
mikrokrystalicka celulosa.

Jak pripravek Anopyrin 400 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: bilé mramorované oboustranné ploché kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strang. Tabletu lze
rozdelit na dve stejné davky.

Velikost baleni: 1 x 10 tablet a 10 x 10 tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

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
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, cod 032266, Bukurest, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 4. 2017
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