Pfiloha k rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR 22397/2024-2/0LZP
Povinnd priloha ke kaZdé doddvce v mnoZstvi odpovidajicim
poctu distribuovanych baleni IéCivého pFipravku

Informace o pripravku ve specifickém léebném programu
NAZEV PRIPRAVKU
ACIDE ACETYLSALICYLIQUE PANPHARMA 500MG, prasek pro injeké&ni roztok

KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kyselina acetylsalicylova 500 mg (coz odpovida 900 mg lysin-acetylsalicylatu) v jedné injek&ni
lahvicce.

LEKOVA FORMA
Prasek pro injekéni roztok.

Upozornéni: soucasti baleni nejsou ampulky s rozpoustédlem (voda pro injekci)!

TERAPEUTICKE INDIKACE V RAMCI SPECIFICKEHO LECEBNEHO PROGRAMU

e Akutni koronarni pfihoda (akutni infarkt myokardu a nestabilni angina pectoris) jako
pocate€ni davka, zvlasté v pfipadech, kdy neni mozné peroralni podani.

e Pfipravek je urCen pro podani dospélym osobam.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

o Davkovani: Pocatecni davka pfi akutnim infarktu myokardu a pfi nestabilni anginé
pectoris: 1/2 az 1 lahvi¢ka [odpovida 250 az 500 mg kyseliny acetylsalicylové (ASA)]
intravenézné v pribéhu nékolika hodin po objeveni po¢atecnich pfiznaku.

e Zpusob podani: Obsah lahvi¢ky se rozpusti v 5 ml vody pro injekci tésné pred pouzitim
a aplikuje se intravend6zné béhem 1-3 minut. Pfipravek muze byt podan spolecné
s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu. Nesmi se michat v jedné stfikacce
s jinymi parenteralné podavanymi pfipravky.

ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI PRIPRAVKU A PRO ZACHAZENI S NimM

e Zadné zvlastni pozadavky.

¢ Rozpust'te obsah lahvi¢ky v 5 ml vody pro injekci tésné pred pouzitim.

e PFipravek aplikujte intravendzné béhem 1-3 minut.

e Pripravek mize byt podan spole¢né s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu.
e Nesmi se michat v jedné stfikacce s jinymi parenteralné podavanymi pfipravky.

e Roztok, ktery neni €iry nebo obsahuje krystaly, zlikvidujte.

VELIKOST BALENI
20 injekénich lahviCek s praskem.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY A DALSI INFORMACE
viz informace pro zdravotniky zvefejnéna na adrese:
https://www.sukl.cz/nereqistrovana-asa E E



https://www.sukl.cz/neregistrovana-asa

