Sp. zn. sukls231674/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Zanosa 100 mg enterosolventni tablety
kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zanosa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zanosa uzivat
Jak se pripravek Zanosa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zanosa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je pripravek Zanosa a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zanosa obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu acetylsalicylovou, ktera v nizkych davkach
patii mezi antitrombotika. Krevni desticky jsou malé buniky v krvi, které zptisobuji srazeni krve a
podileji se na tromboze. KdyZ se v tepné€ objevi krevni srazenina, zastavi se tok krve a prerusi
privod kysliku. Kdyz k tomu dojde v srdci, mtze to zpasobit srde¢ni pfihodu (infarkt) nebo
anginu pectoris; v mozku mize dojit k cévni mozkové piihodé (mrtvici).

Ptipravek Zanosa se uziva ke sniZeni rizika tvorby krevnich srazenin, a tim k prevenci

- srde¢nich ptihod.

- cévnich mozkovych piihod.

- problémil tykajicich se srdce a cév u pacienti, ktefi trpi stabilni nebo nestabilni anginou
pectoris (druh bolesti na hrudi).

Pripravek Zanosa se také pouziva k prevenci tvorby krevnich srazenin po uritych typech

srdecnich operaci tykajicich se rozsifeni nebo odblokovani krevnich cév.

Tento 1éCivy piipravek se nedoporucuje v naléhavych pripadech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zanosa uZivat

Neuzivejte piipravek Zanosa, jestliZe:
- jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou, na jiné salicylaty nebo na nesteroidni

-----

revmatismu a bolesti) nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6),



- jste mel(a) astmaticky zachvat po uziti salicylatt nebo NSAID,

- v soucasné dob¢ mate nebo jste nékdy mél(a) vied v zaludku nebo tenkém stieve,

- jste me¢l(a) v minulosti krvaceni do zazivaciho traktu nebo prodéravéni (Zaludecni nebo
stfevni selhani) zptisobené predchozi 1écbou NSAID,

- jste mél(a) v minulosti opakujici se zaludecni a dvanactnikovy vied/krvaceni s epizodami
viedu nebo krvaceni nebo jakykoli jiny typ krvaceni, jako je cévni mozkova piihoda,

- jste nékdy mél(a) problém se srazlivosti krve,

- mate zdvazné onemocnéni jater nebo ledvin,

- jste v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi; nesmite uzivat vyssi davky nez 100 mg denné
(viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®),

- uzivate ptipravek zvany methotrexat (napft. k 1é¢bé nadorového onemocnéni nebo
revmatoidni artritidy) v davkach vyssich nez 15 mg tydne.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Zanosa se porad’te se svym lé¢kafem pokud:

- mate problémy s ledvinami, jatry nebo se srdcem,

- mate nebo jste mél(a) viedy nebo krvaceni (napf. v Zaludku nebo tenkém stieve),

- mate nekontrolovany vysoky krevni tlak,

- jste astmatik, mate sennou rymu, nosni polypy nebo jiné chronické onemocnéni dychacich
cest; kyselina acetylsalicylova miize zplsobit astmaticky zachvat,

- mate dnu,

- mate silnou nebo delsi menstruaci,

- trpite nedostatkem enzymu zvaného glukéza-6-fosfat-dehydrogenaza (G6PD).

Musite okamzité vyhledat 1ékatskou pomoc, pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo pokud
zaznamenate zavazné nebo neocekavané nezadouci ucinky, napt. neobvyklé ptiznaky krvaceni,
zavazné kozni reakce nebo jakékoli jiné znamky zavazné alergie (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky®).

Informujte svého 1ékate, pokud planujete podstoupit chirurgicky zakrok (i mensi, jako je vytrzeni
zubu), protoze kyselina acetylsalicylova fedi krev a mtize zvysit riziko krvaceni.

Bud'te opatrny(4), abyste nebyl(a) dehydratovany(a) (mtzete pocitovat zizen a sucho v ustech),
protoZe soucasné uzivani kyseliny acetylsalicylové mtize vést ke zhorSeni funkce ledvin.

Tento 1é¢ivy piipravek neni vhodny jako 1ék proti bolesti nebo na snizeni horecky.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uveden¢ho nebo pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Déti a dospivajici

Kyselina acetylsalicylova mtze pti podévani détem zpisobit Reyelv syndrom. Reyetv syndrom
je velmi vzacné onemocnéni, které postihuje mozek a jatra a muze byt Zivot ohrozujici. Z tohoto
divodu pipravek Zanosa nesmi byt podavan détem do 16 let, pokud to nedoporuci 1ékar.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Zanosa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 1é¢by miize byt ovlivnén, pokud se kyselina acetylsalicylova uziva soucasné s nékterymi
jinymi 1é¢ivymi ptipravky k 1é¢bé:



- rakoviny nebo revmatoidni artritidy (methotrexat). Neuzivejte pfipravek Zanosa, pokud
uzivate methotrexat v davkach vyssich nez 15 mg tydné. Pokud uzivate methotrexat
v davkach nizsich nez 15 mg tydné, porad’te se se svym Iékarem.

- tedéni krve/prevence srazenin nebo rozpousténi (napt. warfarin, heparin, klopidogrel,
alteplaza).

- odmitnuti organu po transplantaci (cyklosporin, takrolimus).

- vysokého krevniho tlaku (napf. ptipravky na odvodnéni a ACE-inhibitory).

- srdecniho tepu (digoxin).

- maniodepresivniho onemocnéni (lithium).

- bolesti a zanétu (napi. NSAID (jako je ibuprofen) nebo steroidy).

- ucinek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni burky, které se
shlukuji a vytvareji krevni srazeninu) mize byt pii soucasném uzivani s metamizolem
(latka snizujici bolest a horecku) snizen. Proto je zapotiebi u pacientt, kteti uzivaji nizké
davky kyseliny acetylsalicylové kviili ochrané srdce, pouzivat tuto kombinaci s opatrnosti.

- dny (napf. probenecid).

- epilepsie (valproat, fenytoin).

- zeleného zakalu (acetazolamid).

- cukrovky (napft. glibenklamid, inzulin).

- deprese (selektivni inhibitory zp€tného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je sertralin
nebo paroxetin).

- jako hormondlni substitu¢ni terapie pii poskozeni nebo odstranéni nadledvin nebo
podvésku mozkového (hypofyzy) nebo k 1é¢be zanétl, véetné revmatickych onemocnéni a
zanétl stiev (kortikosteroidy).

Pripravek Zanosa s jidlem, pitim a alkoholem
Konzumace alkoholu muize zvysit riziko krvaceni v zazivacim traktu a prodlouzit dobu krvaceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pokud pokracujete v 1é¢bé nebo zahajujete 1écbu pifipravkem Zanosa béhem t¢hotenstvi podle
pokyni 1ékate, uzivejte ptipravek Zanosa podle pokyni svého 1ékate a neuzivejte vyssi davku,
nez je doporuceno.

Posledni tFi mésice tehotenstvi

Neuzivejte pripravek Zanosa v davce vy$si nez 100 mg denné, pokud jste v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dité nebo zpisobit problémy pii
porodu. Pripravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zpasobit problémy s ledvinami a se

srdcem. Muze ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize zpusobit, Ze porod
probéhne pozd¢ji nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Pokud uzivate piipravek Zanosa v nizkych davkach (do 100 mg denng), potiebujete piisné
porodnické sledovani podle pokynti svého 1ékaie.

Prvnich Sest mésicii téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésici té¢hotenstvi se pripravek Zanosa nema uzivat, pokud to neni nezbytné
nutné a nedoporuci Vam to 1ékar. Pokud potiebujete 1éCbu béhem tohoto obdobi nebo kdyz se
snazite ot¢hotnét, ma se pouzit nejnizs§i mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20.
tydne téhotenstvi pripravek Zanosa po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zpisobit Vasemu
ditéti problémy s ledvinami, coz miize vést ke sniZeni hladiny plodové vody obklopujici dité
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(oligohydramnion) nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete
1é¢bu delsi nez nékolik dni, miize Vam lékat doporucit dalsi kontroly.

Kojeni
Kojici zeny nesmi uzivat kyselinu acetylsalicylovou, pokud jim to nedoporuci jejich 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Zanosa neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zanosa obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékaf sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’'te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zanosa uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Dospéli
Ptipravek Zanosa neni vhodny pro vSechna niZe popsana davkovani. Pro tyto davky maji byt
pouzity jiné 1éCivé pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou.

Prevence srdecni prihody (infarktu):
- Doporucend davka je 75-150 mg jednou denné, tj. jedna tableta (100 mg) tohoto ptipravku
denné.

Prevence cévni mozkové prihody:
- Doporucena davka je 75-300 mg jednou denng, tj. jedna (100 mg) az tfi (300 mg) tablety
tohoto ptipravku denné.

Prevence probléemii tykajicich se srdce a cév u pacientii, kteri trpi stabilni nebo nestabilni

anginou pectoris (druh bolesti na hrudi):

- Doporucend davka je 75-150 mg jednou denné, tj. jedna tableta (100 mg) tohoto ptipravku
denné.

Prevence vzniku krevnich sraZenin po urcitych typech srdecnich operaci:
- Doporucena davka je 75-150 mg jednou denné, tj. jedna tableta (100 mg) tohoto ptipravku
denné.

Tento pfipravek se nema uzivat ve vyssich davkach, pokud to nedoporuci l1€katr. Davka nema
prekrocit 300 mg denné.

Starsi pacienti

Obdobné jako u dospélych. Obecné se ma kyselina acetylsalicylova pouZzivat s opatrnosti

u starSich pacientil, ktefi jsou nachylnéjsi k nezddoucim G¢inktim. Lécba ma byt v pravidelnych
intervalech kontrolovana.

Déti a dospivajici
Kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let, pokud to nedoporuci
1ékat (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).



Zpisob podani
Peroralni podani.

Tablety se polykaji celé a zapijeji dostatecnym mnozstvim tekutiny (1/2 sklenice vody). Tablety
maji enterosolventni potahovou vrstvu, ktera zabranuje drazdivym ucinkiim na stieva, a proto se
nesmi drtit, lamat ani Zvykat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zanosa, neZ jste mél(a)

Jestlize jste (nebo ne¢kdo jiny) omylem uzil(a) prili§ mnoho tablet, okamzité o tom informujte
svého 1ékare nebo kontaktujte nejblizsi pohotovost. Ukazte 1€kati vSechny zbytky ptipravku nebo
prazdné baleni.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, problémy se sluchem, bolest hlavy,
zavrat,, zmatenost, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest biicha. Velké piredavkovani mtze vést

k rychlejsimu dychani nez normalné (hyperventilace), horecce, nadmérnému poceni, neklidu,
epileptickym zachvatiim, halucinacim, nizké hladiné cukru v krvi, plicnimu otoku, bezvédomi a
Soku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zanosa
Pokud zapomenete uzit tabletu, pockejte, az bude ¢as na dalsi davku, poté pokracujte jako
obvyklye. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zanosa
Nepftestavejte uzivat pripravek Zanosa, aniz byste si o tom predem promluvil(a) se svym 1ékarem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat pripravek Zanosa a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud se u Vas

objevi tyto nezadouci ucinky:

- Nahlé sipani, otok rti, obliceje nebo téla, vyrazka, mdloby, nebo potize s polykanim
(zavazna alergicka reakce).

- Zarudnuti ktize s puchyfi nebo olupovanim, miize byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti
kloubti. Muze se jednat o erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom nebo
Lyelltiv syndrom.

- Neobvyklé krvaceni, jako je vykaslavani krve, krev ve zvratcich nebo moci nebo cerna
stolice.

- Zmény v chovani pocitem na zvraceni a zvracenim mohou byt ¢asnym ptiznakem Reyeova
syndromu. Jedna se o onemocnéni, které muze koncit amrtim a které vyzaduje okamzitou
1écbu (viz také bod 2 ,,Déti a dospivajici®).

DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem,

- porucha traveni,

- zvyseny sklon ke krvaceni.



M¢éng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- kopftivka,

- 1yma,

- potize s dychanim.

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- zévazné krvaceni do Zaludku nebo stfev, krvaceni do mozku; zménény pocet krvinek,
- ktece v dolnich cestach dychacich, astmaticky zachvat,

- zanét v krevnich cévach,

- modfiny s nachovymi skvrnami (kozni krvéceni),

- hypersenzitivni reakce, jako je otok napf. rtl, obliceje nebo téla nebo Sok,

- abnormalné silna nebo prodlouzena menstruace.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- zvonéni v usich (usni Selest) nebo snizena schopnost slyset,

- bolest hlavy,

- zavrat’,

- viedy v zaludku nebo tenkém stfeveé a prodéraveni,

- prodlouzena doba krvaceni,

- porucha funkce ledvin, akutni selhani ledvin,

- porucha funkce jater, zvySené hladiny jaternich enzymd,

- vysoka hladina kyseliny mo¢ové nebo nizké hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zanosa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zanosa obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina acetylsalicylova.
Jedna enterosolventni tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylové.

- DalSimi, pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza,
koloidni bezvody oxid kfemicity, bramborovy skrob, mastek, triacetin, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-akrylatu.

Jak pripravek Zanosa vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priiméru pfiblizn€ 8,1 mm.

Velikost baleni
30, 90 nebo 100 enterosolventnich tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Dansko: Anopyrin

Ceska republika: Zanosa

Italie: Acido acetilsalicilico Zentiva Italia

Francie: Asared

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2025



