Zmény, které maji byt vlozeny do pfislusnych bodt informaci o pfipravku

Lécivé pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou
Souhrn udaja o pFipravku:
Bod 4.3 Kontraindikace

[..]

Ddvky > 100 mg/den béhem tretiho trimestru téhotenstvi

[.]

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
[..]

Téhotenstvi

Nizké ddvky (do 100 mg/den vietné):

Klinické studie ukazuji, Ze davky do 100 mg/den pro omezené porodnické pouZiti, které vyZaduji
specializované sledovani, se zdaji byt bezpecné.

Ddvky nad 100 mg/den az do 500 mg/den:

Neexistuji dostatecné klinické zkusenosti s pouZitim ddvek nad 100 mg/den aZ do 500 mg/den. Proto
niZe uvedend doporuceni pro ddvky 500 mg/den a vyssi plati také pro toto rozmezi ddvek.

Ddvky 500 mg/den a vyssi:
[.]

Od 20. tydne téhotenstvi miZe <uZivani> <pouZivani> [ndzev lécivého pripravku] zplsobit
oligohydramnion v ddsledku fetdini rendini dysfunkce. K tomuto stavu miZe dojit krdtce po zahdjeni
lIécby a je obvykle reverzibilni po ukonceni Ié¢by. Kromé toho byly po Ié¢bé ve druhém trimestru
hlaseny pripady konstrikce ductus arteriosus, z nichZ vétsina po ukonceni Iécby odeznéla. Z téchto
duvodid nemd byt béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi kyselina acetylsalicylovad poddvdna,
pokud to neni nezbytné nutné. Pokud pripravek [ndzev IéCivého pripravku] <uZiva> <pouzivd> Zena v
dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, davka ma byt co
gestacniho tydne je tfeba zvdZit prenatdlni monitorovdni z divodu moZného vyskytu oligohydramnia
a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé ndlezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus md
byt lIécba kyselinou acetylsalicylovou ukoncena.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vsechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:

- kadiopulmondrni toxicité (pred¢asnd konstrikce/uzdvér ductus arteriosus a pulmondini
hypertenze);
- rendlini dysfunkci (viz vyse);

vystavit matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- moZnému prodlouZeni doby krvdcivosti v disledku antiagregacniho ucinku, ktery se muZe objevit
i po velmi nizkych ddvkdch;



- inhibici déloZnich kontrakci vedouci k opoZdénému nebo prodlouZenému porodu.

Proto je poddvadni kyseliny acetylsalicylové v ddvkdch vyssich nez 100 mg/den béhem tretiho trimestru
téhotenstvi kontraindikovdno (viz bod 4.3). Dévky do 100 mg/den véetné mohou byt pouZity pouze za
pfisného porodnického sledovani.

Pfibalova informace:
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete [ndzev lé¢ivého pfipravku] <uZivat> <pouZivat>
NeuZivejte [ndzev léCivého pFipravku]

Pokud jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi, nesmite <uZivat><pouZivat> vyssi davky nez 100
mg denné (viz bod ,, Téhotenstvi, kojeni a plodnost”).

[..]
Tehotenstvi, kojeni a plodnost
[..]

Pokud pokracujete v lécbé nebo zahajujete Iécbu prfipravkem [ndzev IéCivého pFipravku] béhem
téhotenstvi podle pokyni lékare, <uZivejte> <pouZivejte> pripravek [ndzev léCivého pripravku] podle
pokynii svého Iékare a <neuZivejte><nepouzivejte> vyssi ddvku, nez je doporuceno.

Posledni tfi mésice téhotenstvi

<NeuzZivejte><NepouZivejte> pripravek [ndzev IéCivého pFipravku] v ddvce vyssi neZ 100 mg denné,
pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoZe by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité
nebo zplisobit problémy pri porodu. Pripravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zplsobit problémy s
ledvinami a se srdcem. M{Ze ovlivnit sklon ke krvdceni jak u Vs, tak u Vaseho ditéte a mizZe zpisobit,
Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekdvalo.

Pokud <uzivdate><pouZivdte> pfipravek [ndzev léCivého pripravku] v nizkych ddvkdch (do 100 mg
denné), potrebujete prisné porodnické sledovdni podle pokyni svého Iékare.

Prvnich Sest mésicti téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésicti téhotenstvi se pripravek [ndzev léCivého pFipravku] nemd
<uZivat><pouZivat>, pokud to neni nezbytné nutné a nedoporuci Vam to lékar. Pokud potrebujete
Ié¢bu béhem tohoto obdobi nebo kdyZ se snaZite otéhotnét, ma se pouZit nejnizsi mozna ddvka po co
nejkratsi dobu. Pokud <uZivate><pouZivdte> od 20. tydne téhotenstvi pripravek [ndzev IéCivého
pfipravku] po dobu delsi neZ nékolik dni, miZe to zplsobit Vasemu nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami, coZ muZe vést ke sniZeni hladiny plodové vody obklopujici dité (oligohydramnion) nebo ke
zuZeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete lécbu delsi neZ nékolik dni, miZe
Vam lékar doporucit dalsi kontroly.

[.]



Lécivé pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou v kombinaci s pseudoefedrinem
Souhrn udaja o pripravku:

Bod 4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze o kombinaci obou IéCivych Idtek nejsou k dispozici Zadné udaje, je pripravek
v téhotenstvi kontraindikovdn.

Inhibice syntézy prostaglandini muZe mit nezddouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryondlni/fetdini
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu, kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uZiti inhibitoru syntézy prostaglandint na pocdtku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskuldrnich malformaci se zvysilo z méné neZ 1 % aZ na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklddd se, Ze
riziko se zvysuje s davkou a délkou IéCby. U zvirat se prokdzalo, Ze poddvadni inhibitoru syntézy
prostaglandinti vede ke zvyseni preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryondini/fetdlni
letalité. Kromé toho byla u zvirat, kterym byl inhibitor syntézy prostaglandint poddvdn béhem obdobi
organogeneze, hldsena zvysend incidence riiznych malformaci, véetné kardiovaskuldrnich.

Od 20. tydne téhotenstvi muZe uzivani kyseliny acetylsalicylové zpusobit oligohydramnion v ddsledku
fetdlini rendlini dysfunkce. K tomuto stavu muZe dojit krdtce po zahdjeni IéCby a je obvykle reverzibilni
po ukonceni IéCby. Kromé toho byly po 1éCbé ve druhém trimestru hldsSeny pripady konstrikce ductus
arteriosus, z nichZ vétsina po ukonceni Iécby odeznéla.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vsechny inhibitory syntézy prostaglandini vystavit plod:

- kadiopulmondrni toxicité (pfed¢asnd konstrikce/uzdvér ductus arteriosus a pulmondlni
hypertenze);
- rendlini dysfunkci (viz vyse);

vystavit matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- moZnému prodlouZeni doby krvdcivosti v dusledku antiagregacniho ucinku, ktery se mizZe objevit
i po velmi nizkych ddvkdch;
- inhibici déloZnich kontrakci vedouci k opoZdénému nebo prodlouZzenému porodu.

Omezené udaje o pouZiti pseudoefedrinu v téhotenstvi neprokazuji zvysené riziko malformaci. Pfesto
se pseudoefedrin nemd béhem téhotenstvi uZivat. Ve studiich na zvifatech vykazovaly obé IéCivé Idtky
reprodukcni toxicitu (viz bod 5.3).

Pfibalova informace:
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, ne zacnete [ndzev lécivého pripravku] <uZivat> <pouZivat>
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

NeuZivejte pripravek <ndzev lécivého pripravku> béhem téhotenstvi a kojeni, protoZe nejsou k
dispozici udaje o bezpecnosti kombinace obou IéCivych Idtek. Kromé toho je tfeba vzit v uvahu, Ze
kyselina acetylsalicylova:

- miZe pfi uzivdani od 20. tydne téhotenstvi zplsobit Vasemu nenarozenému ditéti problémy s
ledvinami a se srdcem.



- muZe poskodit Vase nenarozené dité nebo zplsobit problémy pri porodu, pokud se pouZivd
v poslednich tfrech mésicich téhotenstvi.

- maZe ovlivnit sklon matky a ditéte ke krvdceni a zplisobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude
delsi, neZ se ocekdvalo, pokud se pouZiva pred porodem nebo béhem né;.

Pokud se domnivdte, Ze miZete byt téehotnd nebo pldnujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem
nebo lékdrnikem drive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.



