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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ACIFEIN 250 mg/200 mg/50 mg tablety

acidum acetylsalicylicum/paracetamolum/coffeinum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého

lékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

vvvvv

poradit s 1ékatrem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Acifein a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Acifein uzivat
Jak se Acifein uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Acifein uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1.  Co je Acifein a k ¢emu se pouZiva

Acifein patii do skupiny léki tlumicich bolest, které nazyvame analgetika. Bolest tlumici
ucinek kyseliny acetylsalicylové je zvyrazitiovan kofeinem a paracetamolem.

Ptipravek se pouziva k 1é¢beé mirné a stfedné silné bolesti, predevsim bolesti hlavy, zad, zubd,
pii neuralgii (bolest pocitovand v pribéhu nervu) a pfi bolestech kloubti a svall spojenych
s akutnimi virovymi onemocnénimi chfipkového charakteru.

Pti neuralgii je nezbytné se pted zahajenim lécby o jeji vhodnosti poradit s Iékafem.
Ptipravek mohou uzivat pouze dospéli a dospivajici od 16 let.

vvvvv

poradit s 1ékatem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Acifein uzivat



Neuzivejte Acifein

- jestlize jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou, paracetamol nebo kofein nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6)

- pfi viedové chorobé zaludku nebo dvanactniku

- pfi zadvazném onemocnéni ledvin nebo jater

- pfi akutnim zéanétu jater ( zloutenka - hepatitida)

- pii hemolytické anemii (chudokrevnost v disledku zvyseného rozpadu cervenych krvinek)

- pfi krvacivych stavech a poruchéach krevni srazlivosti

- pfizavazném srde¢nim selhani

- pfed planovanym chirurgickym zakrokem spojenym s vétSim krvacenim

- ve tfeti tfetin¢ t¢hotenstvi

- u déti a dospivajicich do 16 let s hore¢natym onemocnénim

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Acifein se porad'te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem:

- pokud jste t€hotna nebo kojite (ptipravek se mize podavat v prvni a druhé tretiné
téhotenstvi a béhem kojeni pouze na doporuceni 1ékare).

- pfi praduskovém astmatu

- pokud trpite alergickou rymou, mate nosni polypy nebo zavaznéjsi plicni onemocnéni

- pfi onemocnéni jater nebo ledvin

- pokud trpite nedostatkem enzymu glukoza-6-fosfatdehydrogenazy

- pokud mate dnu

- pokud uzivéte jiné 1éky, které mohou posSkozovat jatra

- pfi srde¢nim onemocnéni

Béhem uzivani Acifeinu je vhodné omezit ptijem piipravki obsahujicich kofein.

Nadmérny pfijem kofeinu miize zplsobit nervozitu, podrazdénost, nespavost a nékdy také

zrychlené buseni srdce.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim (napf. chiipka nebo chiipce podobné
infekce hornich dychacich cest, plané nestovice) existuje v souvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylové vyssi riziko rozvoje Reyova syndromu. Reytiv syndrom je Zivot ohroZujici
stav, ktery bez v€asné diagnozy a 1é€by konci umrtim. Pfiznaky se mohou objevit bud’ béhem
nemoci nebo (nejcastéji) az ve stadiu rekonvalescence, tj. po odeznéni akutnich ptiznaka
onemocnéni. Miize se jednat o: vytrvalé zvraceni, prijem, poruchy dychani (nepravidelné,
zrychlené), ztratu energie, inavu, 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 ptiznak, je tfeba neprodlené
vyhledat lékare.

UZivani vysSich neZ doporucenych davek mize vést k riziku zdvazného poskozeni jater.
Neuzivejte tento piipravek bez doporuceni lékate, pokud mate problémy s pozivanim
alkoholu a/nebo trpite jaternim onemocnénim a/nebo uzivate jakakoliv jind 1éCiva obsahujici
paracetamol.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Acifein
Prosim, informujte svého 1€kare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.



Utinek 16¢by miize byt ovlivnén, pokud se Acifein uZiva soudasné s ndkterymi jinymi
ptipravky podavanymi pii 1écbe:

- nepfijeti organi po transplantaci (cyklosporin, takrolimus)

- vysokého krevniho tlaku (napt. diuretika a ACE inhibitory)

- bolesti a zdnétu (napf. kortikosteroidy nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky)

- dny (probenecid)

- nadort nebo neékterych zanétlivych onemocnéni kloubli (metotrexat)

- epilepsie (fenytoin, kyselina valproova).

Soucasné uzivani paracetamolu s flukloxacilinem (antibiotikum) je spojeno se zdvaznym
rizikem abnormality krve a télnich tekutin (metabolicka acidéza s vysokou aniontovou
mezerou), kterda musi byt urychlené¢ 1é¢ena a ktera mize nastat zejména v piipad¢ tézkého
poskozeni ledvin, sepse (kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a vedou k poSkozeni
organtl), podvyzivy, chronického alkoholismu a pii uzivani maximalnich dennich davek
paracetamolu.

Utinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovéani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se
shlukuji a vytvareji krevni srazeninu) mize byt pti soucasném podavani s metamizolem (latka
snizujici bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientli uzivajicich
nizké davky kyseliny acetylsalicylové z divodu ochrany srdce a cév podavat s opatrnosti.

Kyselina acetylsalicylova zesiluje ucinek latek snizujicich srazlivost krve (napt. warfarin), pfi
soucasné hormondlni 1é¢bé zvysuje riziko krvaceni ze zazivaciho traktu. Déle zesiluje Gi¢inek
1€k pouzivanych pti 1é¢be cukrovky a zesiluje nezddouci ucinky sulfonamida. Kyselina
acetylsalicylové snizuje ucinek 1€kt ptisobicich na mocovy systém.

Acifein s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle a zapiji se vodou nebo ¢ajem.

Po dobu 1écby se nesméji pit alkoholické napoje, alkohol zvysSuje toxicitu kyseliny
acetylsalicylové a paracetamolu.

Béhem uzivani Acifeinu je vhodné omezit piijem kavy. Nadmérny piijem kofeinu mize
zpusobit nervozitu, podrazdénost, nespavost a nékdy také zrychlené buseni srdce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Acifein se nesmi uZivat ve tfeti tfetin¢ t€hotenstvi. V prvni a druhé tfetin€ t€hotenstvi mlize
byt ptipravek uzivan jen na doporuceni I€kare, ktery zvazi pomér ptinosu a rizika 1é€by.
Acifein se vyjimecné muize uzit béhem kojeni, pfi pravidelném uZivani vysSich davek se vSak
kojeni musi pferusit, protoZze kyselina acetylsalicylovd, paracetamol i kofein ptechazi do
matefského mléka.

Ptipravek patii do skupiny 1€kl (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost
u zen. Po pferuseni uzivani dojde k uprave.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

3.  Jak se Acifein uziva



Vzdy uzivejte Acifein pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.
Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty a dospivajici od 16 let. Davkovani je individualni. Pti
bolesti se uzivaji 1 - 2 tablety. Podle potieby se mtize ptipravek pouzit nékolikrat denné
(kazdych 4 - 6 hodin). Denni davka by nemé¢la ptrekrocit 6 tablet.

Kyselina acetylsalicylova a paracetamol mohou byt souc¢asné podavany pouze kratkodobé (do
10 dni1). Bez porady s Iékafem neuzivejte Acifein déle nez 10 dni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich mladsich 16 let.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou, neni
urcena k déleni davky.

JestliZe jste uzil(a) vice Acifeinu, nez jste mél(a)
nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem vyhledejte 1ékate.
Ptedavkovani se muize projevit hu¢enim v uSich, bolesti hlavy, zavratémi a zmatenosti.

vewr

kifedemi az bezvédomim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Acifein
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Acifein nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zejména po dlouhodobém a Castém uzivani ptipravku Acifein se mohou objevit zalude¢ni
potiZe, obtize v oblasti nadbtisku, bolesti bficha, nevolnost, pocit na zvraceni, zvraceni,
dvanactnikové viedy, vied a zanét v oblasti zaludku, coz mize vést ke krvaceni do zazivaciho
ustroji. Pfi dlouhodobém uzivani mizZe dojit ke vzniku chudokrevnosti z nedostatku Zeleza.

Nezadouci ucinky:
Casto (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii) se mize objevit nervozita, zavrate,
nevolnost, bolest v nadbfiSku, paleni Zahy.

Méné Casto (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacientit) se miize objevit buseni srdce,
zvraceni.

Vzéacn€ (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientit) se muze vyskytnout zarudnuti pokozky
a reakce ptecitlivélosti jako kozni reakce, Quinckeho edém (otok nékterych mekkych tkani
obliceje, hrtanu, a jazyka), dusnost, poceni, pokles krevniho tlaku a anafylakticky Sok. Muze
se objevit prijem, zanét jicnu, nadmerné poceni, inava, zavraté, ties, zrychlena akce srdecni,
vzrusenost, t¢zké kozni poruchy (véetné erythema multiforme).



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii) mize dojit k poklesu poctu
krevnich desti¢ek, snizeni poctu granulocytti a leukocyti (bilé krvinky), pfipadné snizeni
poctu vsech tad krevnich elementii (pancytopenie), coz se projevuje krvacenim z désni a
sliznic a zvySenou nachylnosti k infekcim. Zvysené riziko krvaceni (napf. z nosu nebo

z dasni) zplisobné protisrazlivym ucinkem kyseliny acetylsalicylové miize pretrvavat nékolik
dni po skonceni 1écby. Velmi vzacné se miize vyskytnout bronchospasmus (kfeovité stazeni
prudusek), zvlasté u pacientl s dispozici k astmatu ¢i alergii na protizanétlivé 1éky ze skupiny
NSA. Velmi vzacné mize dojit ke snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), k poruse
funkce ledvin, poruse jaternich funkci, zvyseni hladin jaternich enzymu (transaminaz). Velmi
vzéacné byly hlaseny zdvazné kozni reakce.

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit), ale mohou se také objevit bolest hlavy,
spavost, zmatenost, poruchy vidéni, zhorsené slySeni, huceni v usich.

Obsah kofeinu muze vést ke staviim neklidu, nespavosti; tfesu, travicim obtizim a tachykardii
(zrychlena ¢innost srdce).

Zvysené riziko je zejména u pacientll s anamnézou viedového onemocnéni, alkoholikil a
starSich pacientil. Nékdy dojde ke krvaceni a perforaci viedu bez piedchazejicich ptiznak.

U precitlivélych osob miize piipravek vyvolavat riizné alergické projevy (astmaticky zachvat,
kozni vyrazky). U pacientil s poruchou ¢innosti ledvin miize vzacné dojit k jejich poskozeni.

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich do 16 let
U déti a dospivajicich do 16 let s virovym onemocnénim existuje moznost vzniku tzv. Reyova
syndromu (poruchy védomi, kiece, vysoké teploty).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkd miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Acifein uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén
pted vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.



6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Acifein obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: acidum acetylsalicylicum, paracetamolum, coffeinum. Jedna
tableta obsahuje acidum acetylsalicylicum 250 mg, paracetamolum 200 mg, coffeinum 50
mg.

- Pomocnymi latkami jsou glycin, kukufi¢ny Skrob, mastek, hyprolosa, dimetikon.

Jak pripravek Acifein vypada a co obsahuje toto baleni
Acifein jsou bil¢é kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami, z jedné strany s ptlici ryhou.
Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni davky.

Baleni obsahuje 10 nebo 20 tablet (v prihledném bezbarvém PVC/Al blistru) v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce

Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika s mistem
propousténi Sarzi na adrese Herbacos Recordati s.r.o., Generdla Svobody 335, 533 51
Pardubice-Rosice nad Labem, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.7.2022



