SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
GODASAL 500

2.  SLOZENi KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI:
1 tableta obsahuje:

Acidum acetylsalicylicum 500,00 mg

Glycinum 250,00 mg

3. LEKOVA FORMA
bilé nebo témét bilé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami a citronovou viini, na jedné stran¢
s pulici ryhou

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Indikace

GODASAL 500 se uziva pti bolesti hlavy, zubt, bolesti v zadech, bolesti kloubt a svali, provazejici
chiipkovéa onemocnéni, ptipadné pti bolestivé menstruaci.

Je rovnéz vhodny pro 1é¢bu hore¢natych stavl pii chiipkovych onemocnénich a jako doplnék 1é¢by
horecnatych stavti pfi jinych onemocnénich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pti kratkodobém mirnéni bolesti a snizovani horec¢ky se pouziva u dospélych a mladistvych od 14 let
250 — 1000 mg kyseliny acetylsalicylové v jedné davce, kterd mlize byt opakovana v intervalu 4-8
hodin.

Maximalni denni davka pro dospélé je 4 g/den (8 tablet).

Obvykla davka pro déti od 6 do 14 let 250 — 500 mg 2-3 krat denné.

Tablety je Iépe uzivat po jidle a dostate¢né zapijet.

4.3 Kontraindikace

Godasal 500 nelze pouzit u pacient s hemoragickou diatézou, s precitlivélosti na kyselinu
acetylsalicylovou a jiné salicylaty, glycin a pomocné latky, béhem prvniho a posledniho trimestru
gravidity a pfi chirurgickych zakrocich spojenych s velkym krvacenim. Godasal 500 je téz
kontraindikovan pfi bronchidlnim astmatu, pii precitlivélosti na antiflogistika a antirevmatika nebo
jiné alergeny, pii chronické gastritidé, viedové chorobé Zaludku a duodena, pfi onemocnéni ledvin,

Vv v

téz8im onemocnéni jater, dné a pii dlouhodobém uzivani pfi kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni

Pacienti, ktefi trpi astmatem, sennou rymou, nebo jinymi projevy alergie, nosnimi polypy,
chronickymi respira¢nimi infekcemi, pacienti piecitlivéli na analgetika a antirevmatika jsou pfi
uzivani kyseliny acetylsalicylové zvySenou mérou ohrozeni astmatickym zachvatem.

Pti dlouhodobé 1é€bé ptipravkem Godasal 500 je nutno laboratorné kontrolovat krvacivost, zjistovat
pfipadnou krev ve stolici, nebo vyskyt okultniho krvaceni a sledovat krevni obraz (hemoglobin) a
hodnoty jaternich testl (transaminazy).

Vzhledem k moznému vzniku Reyova syndromu mohou byt pfipravky, obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou, podavany détem do 14 let pouze na doporuceni 1ékaie. Téhotné Zeny a kojici matky
mohou uzivat ptipravky, obsahujici kyselinu acetylsalicylovou, rovnéz pouze na doporuceni lékare.

Pii pravidelném uzivani pfipravku Godasal 500 je nutno pred pldnovanym chirurgickym vykonem
informovat lékate, eventudlné stomatologa.

4.5 Interakce

Godasal 500 zvySuje ucinek antikoagulancii jak kumarinovych derivatt, tak heparinu, zvysuje
nebezpeci krvéaceni z gastrointestinalniho traktu pfi terapii kortikoidy a pifi soucasné konzumaci
alkoholu. ZvySuje Gc¢innost srdecnich glykosidi, barbituratl a lithia. ZvySuje 1écebné, ale i nezadouci
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ucinky nesteroidnich antirevmatik a methotrexatu. ZvySuje ucinek peroralnich antidiabetik
(obsahujicich  sulfonylmocovinu), sulfonamidi a trijodtyroninu. Snizuje Uc¢inek diuretik
(spironolaktonu, furosemidu a nékterych dalSich diuretik), antihypertensiv a urikosurik (probenecidu,
sulfinpyrazonu).ZvySuje plazmatické hladiny antidepresiv.

Nektera antacida snizuji ucinek piipravku Godasal 500.

4.6 Téhotenstvi a laktace

Vliv na reprodukci:

Pii studiich na zvitatech byly pozorovany poruchy nidace a vznik malformaci.

V nékterych epidemiologickych studiich je aplikace salicylatu v prvnim trimestru gravidity spojovana
se zvySenym rizikem vzniku vrozenych vad (rozst€p patra, deformace srdce), ptipravek nelze podat
téhotnym ve tfetim trimestru t€éhotenstvi.

Kyselina acetylsalicylova a jeji metabolity pfechazi do matetského mléka. Ptilezitostné jednorazove
podani ASA neni diivodem k ukonceni kojeni. Pti pravidelném uzivani vyssich davek je nutné kojeni
prerusit.

4.7 Moznost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Godasal 500, uzivany v béznych terapeutickych davkach, zvySenou pozornost, potfebnou pro
vykonavani riznych ¢innosti (fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji), nijak vyznamné
neovliviuje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti uzivani ptipravku Godasal 500 jsou casté GIT obtize (bolest Zaludku, nevolnost, zvraceni, prijmy,
mikrokrvaceni).

Vzacnéji vznikaji vetsi krvaceni do zaludku a zaludeéni viedy, hypersenzitivni reakce
(bronchospazmus, kozni reakce) a hypochromni anémie. Ojedinéle byly zaznamenany poruchy jater a
ledvin, hypoglykémie, trombocytopenie, agranulocytdza, pancytopenie, aplasticka anémie, t€zké kozni
reakce (Stevens-Johnsoniv a Lyelltiv syndrom) a Sokovy stav.

Pii dlouhodobém uzivani vysSich davek se mohou vyskytnout zejména u déti a starSich pacientl
priznaky predavkovani (bolest hlavy, zavrat, huceni v uSich, ospalost, poruchy zraku a sluchu a
prohloubené dychani).

U vnimavych pacientti mohou vysoké davky vyvolat poruhu acidobazické rovnovahy a retenci natria a
vody.

Godasal 500 snizuje vylu¢ovani kyseliny mocové. U citlivych pacientl mize vyvolat az zachvat dny.
U déti se mize vyskytnout Reyiv syndrom (zvraceni, vysoka teplota, a neuropsychické poruchy az
kiece, metabolicka acidoza).

4.9 Piedavkovani

Ptiznaky:

Huceni v uSich (tinitus), nauzea, zvraceni, poruchy sluchu, poruchy zraku, bolest hlavy, zdvrat,
zmatenost, anurie.

Kozni reakce, krvaceni z GIT, hyperventilace, hypertermie. V disledku respiracniho selhani mize
nastat smrt.

Laboratorné prokazatelné — porucha acidobazické rovnovahy, krevni srazlivosti, hypoglykémie.
Akutni intoxikace s fatalnim zakoncenim se vyskytuje u dospélych od davky >10 g, u déti od davky
4g

Terapie pti predavkovani je symptomaticka. Sestava z opatieni, vedoucich ke snizeni absorpce latky,
monitorovani elektrolytové rovnovahy, normalizace termoregulace, dychani a obéhu. Alkalizace moci
zvy$i mnozstvi vylucovaného salicylatu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI:

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina acetylsalicylova ma ucinky salicylati. Je to nesteroidni analgetikum-antiflogistikum. Jako
ester salicylové kyseliny ma analgetické, antipyretické, antiflogistické a antiagregacéni vlastnosti.
Kyselina acetylsalicylova blokddou cyklooxygenazy inhibuje biosyntézu prostaglandini E,, I, a
tromboxanu A,.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina acetylsalicylova (ASA) se pted absorpci, v jejim prabéhu i po ni hydrolyzuje na svlij hlavni
ucinny metabolit kyselinu salicylovou (SA).

SA a jeji metabolity se vylucuji prevazné moci. Hlavni metabolity SA jsou konjugaty SA s glycinem
( kyselina salicylmocova), étery a estery glukuronidi SA (salicylfenylfenyglukuronid a
salicylacetylglukuronid), kyselina gentisova a jeji konjugat s glycinem Po p.o. podani se ASA rychle a
kompletné absorbuje v zavislosti na 1ékové formeé. ASA je v pribéhu absorpce v gastrointestinalni
mukoze ¢astecné hydrolyzovana na salicylaty.

Maximalni plazmatické koncentrace ASA je dosazeno v rozmezi 0,3 — 2 hodin.

Biologicka dostupnost:

Po peroralnim podani 1 tablety pfipravku Godasal 500 (500 mg ASA a 250 mg glycinu) byly
maximalni plazmatické koncentrace ASA x = 2,03 + 1,78 pg/ml dosazeny za 30 minut a maximalni
plazmatické koncentrace SA x = 8,81 + 2,99 ug/ml (n = 6) béhem 240 minut. Glycin zvySuje
solubilitu ASA, nezbytnou pro rychlou biologickou dostupnost.

SA podléha metabolismu, ktery ma limitovanou kapacitu. Jeji eliminacni polocas je zavisly na davce (t
12 se pohybuje mezi 2 az 30 hodinami). Okolo 66 % az 98% salicylatu se vaze na plazmatické
bilkoviny v zavislosti na plazmatické koncentraci.

Po aplikaci ASA miize byt SA detekovana v likvoru a synovialni tekutin€. SA prochazi placentarni
bariérou a prestupuje do mateiského mléka.

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Akutni toxicita:

Plazmatické koncentrace SA 300 — 350 pg/ml mohou vyvolat toxické ptiznaky, koncentrace vyssi nez
400 — 500 ug/ml mohou vést ke smrtelnému komatdéznimu stavu.

K akutni intoxikaci mize dojit po jednorazové davce 10 g ASA u dospélych a 4 g u déti. Smrt nastava
obvykle dtsledkem respiracniho selhani.

Chronicka toxicita:

ASA a jeji metabolit SA lokaln¢ drazdi mukézu. 1 po podani terapeutickych davek se mohou
vyskytnout slizni¢ni zmény v GIT (hemoragické eroze s mikrokrvacenim, viedykrvaceni). Pfi
viedové chorob¢ se zvysuje riziko vdzného krvaceni. Pii chronickém podavani se miize rozvinout
hypochromni anémie. Pfi studiich na zvifatech, po jednordzovém i opakovaném podavani vysokych
davek ASA, bylo pozorovano vazné poskozeni ledvin.

Mutagenita:

Studie na mutagenitu ASA neprokazaly vyznamné mutagenni vlastnosti.

Karcinogenita:

Studie na mysich a krysach neprokazaly karcinogenni vlastnosti ASA.

6. FARMACEUTICKE UDAJE:
6.1 Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Maydis amylum, cellulosi pulvis, aroma citri pulveratum, saccharinum natricum dihydricum

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Skladovani
Uchovavejte v suchu pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu
Blistr PVC/Al nebo PVDC/PVC/AL, ptibalova informace, papirova skladacka
Velikost baleni : 20 tablet

Navod k pouziti:
Tablety k vnitinimu uziti
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7.  DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ské 1, Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
07/152/99-C

9. DATUM REGISTRACE/ DATUM PRODLOUZENI
10.3.1999 28.11.2007

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
30.9.2009
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