Zmény, které maji byt vlozeny do pfislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text podtrZeny,
tucné a kurzivou)

Souhrn udaja o pFipravku

Bod 4.4

U pacientii lécenych kyselinou acetylsalicylovou byly hldseny vzdcné pfipady akutni ischemie
myokardu s infarktem myokardu nebo bez néj jako souédst hypersenzitivni reakce (Kounisiv
syndrom). V pripadé vyskytu potvrzeného Kounisova syndromu zplisobeného lécbou kyselinou
acetylsalicylovou se md poddvdni pripravku [Ndzev pripravku] okamZité ukondit.

Bod 4.8

a) v pripadé, Ze souhrn Udaji o pfipravku obsahuje tabulkovy seznam nezadoucich ucinkli (SOC
a frekvenci)

Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
Srdecni poruchy Kardiorespira&ni potize ¢
Kounisiv syndrom*

4 v souvislosti se zavaznymi alergickymi reakcemi

* akutni ischemie myokardu s infarktem myokardu nebo bez néj jako souédst hypersenzitivni reakce,
viz bod 4.4.

b) v pfipadé, Ze souhrn Udajl o pfipravku neobsahuje tabulkovy seznam nezadoucich ucink( (SOC
a frekvenci)

Kounisiv syndrom (akutni ischemie myokardu s infarktem myokardu nebo bez néj jako soucdst
hypersenzitivni reakce).

Pfibalova informace
Bod 2

Pri uZivani kyseliny acetylsalicylové byly hldseny zavazZné alerqické reakce, které mohou zahrnovat
bolest na hrudi, a dokonce srdeéni infarkt (Kounisiiv syndrom) (viz bod 4). Pokud zaznamendte
bolest na hrudi v kombinaci s alergickymi reakcemi (jako jsou koZni vyraZka, dusnost), okamZité
vyhledejte lékaFskou pomoc.

Bod 4
Frekvence neni znamo:

Akutni ischemie myokardu (bolestivé onemocnéni srdce zpisobené nedostateénym pritokem krve
do srdce) se srdeénim infarktem nebo bez néj, vyskytujici se jako souédst alergické reakce (Kounistiv

syndrom).




