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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CARDIORAL 75 mg mikké kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 75 mg kyseliny acetylsalicylove;.
Pomocna latka so zndmym uc¢inkom:

Tento liek obsahuje 52,5 mg tekutého Ciastocne dehydrovaného sorbitolu (E 420) v kazdej kapsule, ¢o
zodpoveda maximalne 44,63 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula

Nepriehl'adna svetlozltd ovalna mékka kapsula velkosti 6.
Rozmery:

Stredna dizka: 13,7 mm

Stredna Sirka: 8,5 mm

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Sekundarna prevencia infarktu myokardu.

- Prevencia kardiovaskularnej morbidity u pacientov trpiacich na stabilni anginu pectoris.

- Nestabilna angina pectoris v anamnéze, s vynimkou poddavania pocas akutnej fazy.

- Prevencia okluzie Stepu po transplanticii bypasu korondrnej tepny (Coronary Artery Bypass
Grafting (CABQG)).

- Koronarna angioplastika, s vynimkou podavania pocas akutnej fazy.

- Sekundarna prevencia prechodnych ischemickych atakov (TIA) a ischemickych
cerebrovaskularnych prihod (CVA) za predpokladu, Ze bolo vylucené intracerebralne krvacanie.

CARDIORAL sa neodportca v zivot zachranujicich situaciach. Je ureny na sekundarnu prevenciu
pri chronickej liecbe.

CARDIORAL je indikovany dospelym a detom vo veku od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

CARDIORAL sa nema uzivat’ predtym, nez sa lekar vyjadri ku vhodnosti lie¢by. Lie¢ba ma byt
dlhodoba a pod lekarskym dohl'adom.

Davkovanie

Dospeli
Zvycajna davka je 75 mg denne.
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Starsi pacienti
Ak nie je pritomna t'azka renéalna alebo hepatalna insuficiencia (pozri Casti 4.3 Kontraindikacie a 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), odporuca sa bezna davka pre dospelych.

Pediatricka populacia
CARDIORAL sa neodporuca u deti mladsich ako 12 rokov (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani).

Spdsob podavania

Prehltnite kapsulu s vodou.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo, zlucCeniny kyseliny salicylovej alebo na ktortkol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1. alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (skrizena
reaktivita).

e Pacienti s uz existujicou mastocytoézou, u ktorych pouzitie kyseliny acetylsalycilovej moze
vyvolat’ zavazné alergické reakcie (vratane obehového Soku s navalmi tepla, hypotenziou,
tachykardiou a vracanim).

e Astma vyvolana podavanim acetylsalicylatov alebo latok s podobnym ti¢inkom, najma
nesteroidnych protizapalovych liekov v anamnéze.

e Pacienti so zalidocnymi tazkost’ami alebo pacienti, ktori trpeli bolestami zaludka pri
predchadzajucom uzivani kyseliny acetylsalicylovej. Zavazna nekontrolovana srdcova
nedostatocnost’.

e Aktivny pepticky vred a/alebo krvacanie do zaludka/tenkého ¢reva Akékol'vek vrodené alebo

ziskané hemoragické ochorenie.

Riziko hemoragie alebo iné typy krvacania, ako napriklad cerebrovaskularne krvacanie.

Zavazna hepatalna insuficiencia.

Zavazna renalna insuficiencia.

Pacienti s hemoragickou diatézou alebo s poruchami koagulacie ako napr. hemofilia a

hypotrombinémia.

e Davky nad 100 mg denne v tretom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.6 Fertilita, gravidita a
laktacia).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
CARDIORAL nie je vhodny ako protizapalovy/analgeticky/antipyreticky liek.
Odporuca sa pre pouzitie u dospelych a u deti starSich ako 12 rokov.

CARDIORAL sa mé podavat’ s opatrnost'ou a jeho podavanie sa ma sledovat’ v nasledujucich
pripadoch:

- upacientov so zaludocnym alebo dvandstnikovym vredom alebo gastrointestinalnym
krvacanim alebo gastritidou v anamnéze

- u pacientov s renalnou insuficienciou

- upacientov s hepatalnou insuficienciou

- u pacientov s astmou: vyskyt astmatického zachvatu u niektorych pacientov méze stvisiet
s alergiou na nesteroidné protizapalové lieky alebo na kyselinu acetylsalicylova; v takom
pripade je tento liek kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3 ,, Kontrainikacie®)

- u pacientov s metroragiou alebo menoragiou (riziko silnejSicho menstrua¢ného krvacania
a jeho dlhSieho trvania).

V priebehu lie¢by sa moze kedykol'vek vyskytnat’ gastrointestinalne krvacanie alebo vredy/perforacia
bez anamnézy alebo predchadzajucich prejavov. Relativne riziko sa zvySuje u starSich pacientov,
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u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou a u pacientov, ktori uzivaju antikoagulancia alebo
inhibitory agregacie krvnych dosticiek (pozri €ast’ 4.5 ,Interakcie s inymi liekmi®).
V pripade gastrointestindlneho krvacania sa musi liecba okamzite ukoncit’.

Vzhl'adom na inhibi¢ny Gc¢inok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ktory sa
prejavuje aj pri vel'mi nizkych davkach a pretrvava pocas niekol’kych dni, ma byt pacient upozorneny
na riziko krvécania v pripade chirurgického zakroku, dokonca aj mensieho charakteru (napr. extrakcia
zubu).

U niektorych zavaznych foriem deficitu G6PD mozu vysoké davky kyseliny acetylsalicylove;j
spdsobit’ hemolyzu. V pripade deficitu G6PD sa ma kyselina acetylsalicylova podavat’ pod lekarskym
dohl'adom.

Tento liek obsahuje 52,5 mg tekutého ¢iastocne dehydrovaného sorbitolu v kazdej kapsule, co
zodpoveda maximalne 44,63 mg sorbitolu.

Pediatricka populacia

Neodporuca sa podavanie kyseliny acetylsalicylovej u deti mladsich ako 12 rokov, pokial
predpokladany prinos neprevazi mozné riziké. Kyselina acetylsalicylova méze byt u niektorych deti
faktorom, ktory prispieva ku vzniku Reyeovho syndromu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Viaceré lieCiva sa podiel’aji na interakciach kvoli ich inhibi¢nému G¢inku na agregaciu krvnych
dosticiek:

abciximab, kyselina acetylsalicylova, klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost a iloprost
trometamol, tiklopidin a tirofiban.

Pouzitie viacerych inhibitorov agregacie krvnych dosticiek zvySuje riziko krvacania, rovnako ako aj
ich kombinacia s heparinom alebo pribuznymi molekulami, peroralnymi antikoagulanciami alebo
inymi trombolytikami a musi sa zobrat’ do ivahy pravidelnym klinickym monitorovanim.

Kombinacie, ktoré sa neodporudaju:

» peroralne antikoagulancia pri davkach kyseliny acetylsalicylovej, ktoré sa pouzivaju na inhibiciu
agregacie krvnych dosti¢iek a u pacientov s anamnézou gastroduodenalnych vredov: zvySené riziko
krvacania.

* klopidogrel (okrem schvalenych indikéacii pre tito kombinaciu u pacientov s akutnym
koronarnym syndrémom): zvySené riziko krvacania. Pokial’ nie je mozné vyhnut sa stibeznému
podavaniu, odporuca sa klinické monitorovanie.

» urikozuriké (benzbromaron, probenecid): znizenie urikosurického ucinku kvéli kompeticii

pri eliminacii kyseliny mocovej v rendlnych tubuloch.

« tiklopidin: zvySené riziko krvacania. Ak nie je mozné vyhnut sa subeznému podavaniu, odporuca sa
klinické monitorovanie.

Kombinacie, ktoré si vyzaduju opatrnost’ pri pouzivani:

» metotrexat v davkach > 15 mg pri davkach kyseliny acetylsalicylove;j, ktoré sa pouzivaji na
inhibiciu agregacie krvnych dosti¢iek: zvySena toxicita metotrexatu, najmi hematologicke;j toxicity (v
dosledku zniZenia rendlneho klirensu metotrexatu kyselinou acetylsalicylovou). Krvny obraz sa ma
sledovat’ kazdy tyzden v priebehu prvych tyzdiov sibezného podavania. Pozorné monitorovanie je
potrebné u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (aj miernou), rovnako ako u star$ich pacientov.
Klopidogrel (v schvalenych indikaciach pre tato kombinaciu u pacientov s akatnym koronarnym
syndroémom): zvysené riziko krvacania. Odportca sa klinické monitorovanie.

* lokalne gastrointestinalne lieky, antacida a ¢ierne uhlie: zvySena rendlna exkrécia

kyseliny acetylsalicylovej v dosledku alkalizacie mocu. Odporuca sa podavat’ ich najmenej 2 hodiny
od podania kyseliny acetylsalicylove;.

* nizkomolekularne hepariny (a pribuzné molekuly) a nefrakcionovany heparin v preventivnych
davkach u pacientov mladsich ako 65 rokov: stibezné podavanie pdsobi na ro6znych tirovniach
hemostazy a zvySuje riziko krvacania. Preto je u pacientov mladsich ako 65 rokov, pri sibeznom
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podavani heparinu v preventivnych davkach (alebo pribuznych molekil) a kyseliny acetylsalicylovej
v akejkol'vek davke, potrebné vziat’ to do tivahy udrziavanim klinického a laboratérneho
monitorovania podl’a potreby.

* nizkomolekularne hepariny (a pribuzné molekuly) a nefrakcionované hepariny v terapeutickych
davkach alebo u starSich pacientov (>65 rokov) bez ohl'adu na davku heparinu a pre davky kyseliny
acetylsalicylovej, ktoré sa pouzivaju na inhibiciu agregécie krvnych dosticiek: zvySené riziko
krvacania (inhibicia agregacie krvnych dosti¢iek a agresia kyseliny acetylsalicylovej na
gastroduodenalne sliznice).

* trombolytika: zvySené riziko krvécania.

* peroralne antikoagulancid pri davkach kyseliny acetylsalicylovej, ktoré sa pouzivajli na inhibiciu
agregacie krvnych dosti¢iek: zvysené riziko krvacania.

* iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) pri davkach kyseliny acetylsalicylovej, ktoré sa
pouzivaju na inhibiciu agregacie krvnych dosticiek: zvySené riziko gastrointestinalnych vredov a
krvéacania.

+ ak sa metamizol pouziva subezne s kyselinou acetylsalicylovou, mdze znizit jej Gi¢inok na agregaciu
krvnych dosti¢iek. Pacientom, ktori uzivaju nizke davky kyseliny acetylsalicylovej na
kardioprotektivne ucely, sa ma tato kombinacia podavat’ s opatrnostou.

« selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin): zvySené riziko krvécania.

* experimentalne udaje naznacuj, ze ibuprofén méze pri subeznom podavani inhibovat’

ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek (pozri Cast’ 5.1
"Farmakodynamické vlastnosti").

Avsak, limitované udaje a nepresnosti tykajlice sa extrapolacie ex vivo udajov na klinicku situaciu
neumoznuju prijat’ jednoznacné zavery pre pravidelné uzivanie ibuprofénu a pri prilezitostnom uzivani
ibuprofénu sa neocakéava ziaden klinicky relevantny ucinok.

Kyselina acetylsalicylova v  kombinacii s alkoholom mo6ze zvySit riziko krvacania
v gastrointestinalnom trakte.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nizke davky (<100 mg denne):

Klinické studie naznacuju, ze kyselina acetylsalicylova v davkach nizsich ako 100 mg/deii sa javi byt’
bezpecna pri obmedzenom pouziti v poérodnictve, avsak je potrebné osobitné monitorovanie.

S pouZzivanim davok vyssich ako 100 mg/deni az do 500 mg/den nie su dostatocné klinické skusenosti.

Davky 500 mg denne a vyssie:

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze negativne ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo embryofetalny
vyvoj. Data z epidemiologickych $tudii naznacuju zvysené riziko potratov a srdcovych malformacii a
gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorej faze tehotenstva. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvySuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat sa preukazalo, Ze inhibitor syntézy
prostaglandinov vedie k zvySeniu preimplanta¢nych a postimplanta¢nych strat a embryofetalne;j
letality. U zvierat, ktorym sa podaval inhibitor syntézy prostaglandinov poc¢as obdobia organogenézy,
bol d’alej popisany zvyseny vyskyt réznych chyb vratane kardiovaskularnych. V prvom a druhom
trimestri gravidity sa kyselina acetylsalicylova nema podavat, pokial to nie je nevyhnutné. Ak
kyselinu acetylsalicylovi uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’ alebo je v prvom a druhom trimestri
tehotenstva, je potrebné podavat’ ¢o najnizs$iu davku a liecba ma byt ¢o najkratsia.

V tretom trimestri tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
— kardiopulmonalne;j toxicite (s predéasnym uzaverom ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
— renalnej dysfunkcii, ktora moZze progredovat’ az k zlyhaniu obliciek s oligo-hydroamniézou.

V neskorej faze tehotenstva sa moze u matky a plodu prejavit’:
predlzenie ¢asu krvacania z dovodu inhibicie agregacie krvnych dosti¢iek, ktory sa moze

vyskytnut’ aj pri vel'mi nizkych davkach kyseliny acetylsalicylove;j;
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— inhibicia kontrakcii maternice, ktora ma za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

Z tychto dévodov je kyselina acetylsalicylova kontraindikovana v tretom trimestri gravidity (po 24.
tyzdni gestécie) (pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Dojcenie

Kyselina acetylsalicylova prechddza do materského mlieka: preto sa neodporiuca podavat’ kyselinu
acetylsalicylovu pocas dojCenia (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
CARDIORAL nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Neziaduce ucinky st rozdelené do tried organovych systémov.
Na zaklade dostupnych tdajov sa frekvencie vyskytu neziaducich ti¢inkov nemézu spolahlivo
odhadntt. Preto st frekvencie uvedené ako "nezname".

Poruchy krvi a lymfatického systému

Hemoragické syndromy (epistaxia, krvacanie d’asien, purpura a pod.) s predizenym ¢asom krvacania.
Riziko krvacania méze pretrvavat’ 4 az 8 dni po ukonceni lieCby kyselinou acetylsalicylovou. Méze to
sposobit’ zvysené riziko krvacania pri chirurgickych zakrokoch. Tiez sa moze vyskytnut’ intrakranialne
a gastrointestinalne krvacanie. Intrakranialne krvacanie moze byt smrtel'né, najmé ak sa podava starSim
pacientom.

Trombocytopénia.

Poruchy gastrointestiondlneho traktu

Bolest brucha

Okultné alebo zjavné gastrointestinalne krvacanie (hemateméza, meléna a pod.) a nasledna anémia

z nedostatku zeleza. Riziko krvacania je zavislé na davke. Vredy a perforacie zaludka.

Poruchy proximalnej Casti gastrointestinalneho traktu: ezofagitida, erozivna duodenitida, erozivna
gastritida, ezofagealne vredy, perforacia vredov tenkého creva, kolitida a perforacia tenkého creva.
Poruchy distalnej Casti gastrointestinalneho traktu: tenkého (jejunum a ileum) a hrubého (hrubé ¢revo
a rektum).

Tieto reakcie mdzu alebo nemusia byt’ spojené s hemoragiou a mozu sa vyskytnut’ pri akejkol'vek davke
kyseliny acetylsalicylovej u pacientov s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo s predchadzajicou
anamnézou zavaznych gastrointestinalnych udalosti.

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zvysenie hepatalnych enzymov, poskodenie pecene najmé hepatocelularne.
Hepatalna insufuciencia.

Poruchy imunitného systému
Hypersenzitivne reakcie, anafylaktické reakcie, astma, angioedém.

Poruchy nervového systému
Bolest’ hlavy, zavrat, dojem straty sluchu, tinnitus, ktoré st zvy¢ajne prejavmi predavkovania.
Intrakranialne krvacanie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: hyperurikémia, hypoglykémia.

Poruchy ciev
Zriedkavé: hemoragické poruchy (epistaxa, krvacanie d’asien).

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nekardiogénny pulmonalny edém pri chronickom uzivani a v stvislosti s hypersenzitivnou reakciou na
kyselinu acetylsalicylov.
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Zriedkavé: astma, rinitida, bronchospazmus
Poruchy obliciek a mocovych ciest
Porucha funkcie oblic¢iek

Poruchy reprodukcéného systemu a prsnikov
Zriedkavé: menoragia

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva
Zriedkavé: zihl'avka, koZzné reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Riziko predavkovania sa tyka starSich pacientov a najma malych deti (terapeutické predavkovanie,
Casté podavanie, ndhodna otrava), ktoré moze byt smrtel'né. Nekardiogénny pulmonalny edém sa
modze vyskytnat pri akiitnom a chronickom predavkovani kyselinou acetylsalicylovou (pozri ¢ast’ 4.8
Neziaduce Gc¢inky).

Priznaky

Stredne tazka intoxikacia:

Prejavy ako su tinnitus, dojem straty sluchu, bolest’ hlavy a zavrat su charakteristické pre
predavkovanie a mdzu sa upravit’ po znizeni davky.

Zavazna intoxikacia:

Priznaky zahtnaju: horucku, hyperventilaciu, ketdézu, respirac¢nu alkalézu, metabolicku acidézu, komu,
kardiovaskuldrny kolaps, respira¢nt insuficienciu, zavaznil hypoglykémiu.

U deti mozZe byt predavkovanie smrtelné aj po jednorazovom uziti tak nizkej davky ako je 100 mg/kg.

Liecba

- okamzity prevoz na jednotku intenzivnej starostlivosti
- vyplach zalidka a podanie aktivneho uhlia

- kontrola acidobazickej rovnovahy

- alkalizacia mocu s monitorovanim pH mocu

- hamodialyza v pripade zavaznej intoxikacie

- symptomaticka liecba

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiagregancia trombocytov okrem heparinu
ATC koéd: BO1ACO06

Kyselina acetylsalicylova inhibuje aktivaciu trombocytov: blokadou trombocytovej cyklooxygenazy
acetylaciou inhibuje syntézu tromboxdnu A2, ¢o je fyziologicka aktivacna latka uvolfiovana
trombocytmi, ktora hra Glohu pri komplikacidch ateromatdznych 1ézii. Opakované davky od 20 do 325
mg sa podiel’aju na inhibicii enzymatickej aktivity od 30 do 99 %.

Vzhl'adom na ireverzibilnll povahu vizby pretrvava tento ucinok po dobu Zivotnosti trombocytu (7 —
10 dni). Inhibi¢ny G¢inok sa nevycerpa pri dlhodobej lieCbe a enzymaticka aktivita postupne opéat’
zacina po obnove trombocytov za 24 - 48 hodin po preruseni liecby.

Kyselina acetylsalicylova predlzuje Cas krvacania v priemere o 50 az 100 %. U jednotlivych osob je
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mozné pozorovat’ rozdiely.

Experimentalne udaje naznacuju, ze sibezne podavany ibuprofén moze inhibovat’ ucinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. V jednej Studii sa zistilo, ze ak sa podala
jednorazova davka 400 mg ibuprofénu 8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po davke 81 mg
kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim, do$lo k zniZeniu u¢inku kyseliny
acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregéaciu trombocytov. Obmedzenie tychto udajov a
nepresnosti ohl'adom extrapolacie laboratornych udajov na klinicku situaciu v§ak neumoziuju
vykonat’ jednoznacné zavery ohl'adom pravidelného pouzivania ibuprofénu a nepredpoklada sa ziaden
klinicky vyznamny u¢inok pri prilezitostnom pouziti ibuprofénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) sa dosahuje asi po 40 minatach (tmax). Hlavnym miestom
absorpcie je proximalna ¢ast’ tenkého ¢reva. Avsak vyznamna Cast’ davky sa hydrolyzuje na kyselinu
salicylovu v stene tenkého creva v priebehu absorpcie.

Stupen hydrolyzy zavisi od rychlosti absorpcie.
Podavanie kyseliny acetylsalicylovej s jedlom spomal’uje jej absorpciu (nizsie plazmatické
koncentracie), ale ju neznizi.

Distribucia

Distribu¢ny objem kyseliny acetylsalicylovej je priblizne 0,16 I/kg telesnej hmotnosti. Kyselina
salicylova, ktora je prvym produktom premeny kyseliny acetylsalicylovej, sa viaze na plazmatické
bielkoviny, prevazne albumin, z viac ako 90 %. Kyselina salicylova pomaly prenika do synovialne;j
tekutiny. Prestupuje placentou a prechadza do materského mlieka.

Biotransformacia
Acetylsalicylat sa premienia na kyselinu salicylova primarne hydrolyzou.
Polcas kyseliny acetylsalicylovej je kratky: priblizne 15 - 20 minft.

Kyselina salicylova sa nasledne meni na konjugaty s glycinom a s kyselinou glukurénovou a stopy
kyseliny gentisovej. Pri vyssich terapeutickych davkach je miera konverznej kapacity kyseliny
salicylovej prekrocena a farmakokinetika sa stava nelinearna.

To vedie k prediZeniu zdanlivého pol&asu eliminacie kyseliny salicylovej z niekolkych hodin na
priblizne dvadsat’$tyri hodin.

Elimindcia

Vylu€ovanie prebieha najmi oblickami. Tubulérna reabsorpcia kyseliny acetylsalicylovej je zavisla na
pH. Pri alkalizacii mocu sa podiel nezmenenej kyseliny acetylsalicylovej moze zvysit’ z priblizne 10 %
az na priblizne 80 %.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

V studiach na potkanoch boli pozorované fetotoxické a teratogénne ti¢inky kyseliny acetylsalicylovej
pri davkach toxickych pre matku. Klinicky vyznam tohto nélezu nie je znamy, ked’ze davky pouzité

v predklinickych stadiach st ovela vyssie (najmenej 7-nasobne) ako sit maximalne odporacané davky
pri cielenych kardiovaskularnych indikaciach.

V studiach na mysiach a potkanoch neboli pozorované karcinogénne Gcinky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Obsah kapsuly:
triglyceridy omega-3 kyselin
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Skrob

kyselina citronova

zIty vosk (E 901)
hydrogénovany kokosovy olej
palmovy olej

Obal kapsuly:

zelatina (E 441)

tekuty, ¢iasto¢ne dehydrovany sorbitol (E 420)

glycerol

kukuri¢ny skrob

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Kapsuly musia byt’ uzité do 40 dni od prvého otvorenia flase.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kapsuly st balené do Pentapharm Aclar/Aluminium blistrov.
Kazda skatul'a obsahuje 30 mékkych kapsul.

Kapsuly st balené do 50 ml okruhlej plastovej fl'ase s uzaverom so zavitom a integrovanym
vysusovadlom.

Kazda flasa obsahuje 30 mikkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade
s ndrodnymipoziadavkami.
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