Pisomna informacia pre pouzivatela
ACIFEIN
250 mg/200 mg/50 mg tablety

kyselina acetylsalicylova (acidum acetylsalicylicum)/paracetamol
(paracetamolum)/kofein (coffeinum)

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

« Ak sa do 5 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ACIFEIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ACIFEIN
Ako uzivat ACIFEIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ACIFEIN

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je ACIFEIN a na &o sa pouziva

ACIFEIN sa uziva pri bolestiach hlavy, kibov a svalov, zubov, nervov a pri ochoreniach
dychacich ciest chripkového charakteru.

Liek mozu uzivat dospeli i dospievajuci od 15 rokov.

Ak sa do 5 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ACIFEIN
Neuzivajte ACIFEIN

« ak ste alergicky (precitliveny) na kyselinu acetylsalicylovy, paracetamol, kofein
alebo na ktorukolvek z dalSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),



« ak ste precitliveny na salicylaty,

« pri chorobnej krvacavosti,

o pred planovanym chirurgickym zédkrokom spojenym so zvySenou krvacavostou,

«ked mate vredovu chorobu zaludka alebo criev,

e pri ochoreniach obliciek a pecene,

e pri akutnej zItacke a chudokrvnosti,

«ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri ¢ast ,Tehotenstvo,
dojcenie a plodnost”).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ACIFEIN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

« ak ste tehotna alebo dojcite (liek sa moze podavat v prvych Siestich mesiacoch
tehotenstva a poc¢as dojcenia iba na odporucania lekara),

«ak sa u vas v minulosti prejavila alergicka reakcia na nesteroidné antireumatika —
antiflogistika (protizapalové lieky),

« ak mate chronické ochorenia dychacieho systému, sennt nadchu alebo nosové

polypy.

Pocas liecby liekom ACIFEIN ihned informujte svojho lekara, ak:

mate zdvazné ochorenia, vratane zavaznej poruchy funkcie obli¢iek alebo sepsy (ked sa
v krvnom obehu nachadzaju baktérie a ich toxiny, ¢o vedie k poskodeniu organov), alebo
ak trpite podvyzivou, chronickym alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin
(antibiotikum). U takychto pacientov bolo hldsené zavazné ochorenie nazyvané
metabolickd acidéza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked sa paracetamol uzival
dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy m6zu zahfiat: zavazné dychacie tazkosti
s hlbokym rychlym dychanim, ospalost, pocit nevolnosti (nauzea) a nevolnost (vracanie).

Deti a dospievajuci

Pri podavani liekov s obsahom kyseliny acetylsalicylovej alebo jej derivatov detom do
15 rokov je potrebné mysliet na moznu suvislost s rozvojom Reyovho syndrému. Toto
riziko je vacsie u pacientov s kiahnami a chripkovym ochorenim. Reyov syndrom je Zivot
ohrozujuci stav, ktory bez véasnej diagnostiky a liecby konci smrtou. Priznaky sa m6zu
vyskytnut bud' pocas choroby, alebo (najcastejsie) pri rekonvalescencii, t. j. po odzneni
akutnych priznakov choroby.

Iné lieky a ACIFEIN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, Ci prave budete uzivat dalSie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu

lekarnikovi.

Uginok liecby méze byt ovplyvneny, ak sa ACIFEIN sibezne pouziva s niektorymi inymi
liekmi, urCenymi proti:



e neprijatiu organu po transplantéacii (cyklosporin, takrolimus, lieky potlacajuce
imunitny systém),

«vysokému krvnému tlaku (napr. diuretika a ACE inhibitory),

ebolesti a zapalu (napr. kortikosteroidy, hormonaine lieky, alebo protizapalové
lieky),

«dne (probenecid),

enadorom alebo reumatoidnej artritide (metotrexat).

Kyselina acetylsalicylova zvysuje Gc¢inok latok, ktoré znizuju zrazanlivosti krvi (napr.
warfarin), v sibeznej hormonalnej lieCbe, zvysuje riziko krvacania z traviaceho traktu.
Kyselina acetylsalicylova zvysSuje plazmatickd koncentraciu fenytoinu a kyseliny
valproove;j (liekov na lie¢bu epilepsie) a zvysuje ich toxicitu.

Kyselina acetylsalicylova znizuje ucinky latok zvysujucich vyluCovanie kyseliny mocove;j,
a znizuje tak vylucovanie kyseliny mocove;j.

ACIFEIN mbze zvysSovat Ucinok liekov pouzivanych na liecbu cukrovky, liekov znizujucich
zrazavost krvi, sulfénamidov. Pri sibeznom uzivani s kortikosteroidmi, horménmi, a
pyrazolénmi, liekmi proti bolesti, sa zvysuje riziko tvorby vredov.

Kombindcia nesteroidnych protizapalovych liekov, méZe byt u pacientov subezne
uzivajucich lieky zvysujuce vylucovanie mocu, pricinou akutneho zlyhania obliciek.

Experimentalne Gdaje naznacuju, Ze ibuprofén moze znizovat Gcinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na zhlukovanie krvnych dostiCiek, ked sa podavaju subezne.

Ak je metamizol (lieCivo pouzivané na zniZenie bolesti a hor¢ky) uzivany subezne s
kyselinou acetylsalicylovou, méze znizit jej ucinok na agregaciu krvnych dosticiek (krvné
bunky, ktoré sa zhlukuju a tvoria krvnu zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaju nizke davky
kyseliny acetylsalicylovej na ochranu srdca, maju tato kombinaciu lie¢iv pouzivat s
opatrnostou.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antibiotikum) z dévodu
zavazného rizika abnormality krvi a telesnych tekutin (nazyvanej metabolicka acidéza),
ktora sa musi urychlene lieCit (pozri ¢ast 2).

ACIFEIN a jedlo, napoje a alkohol
Liek uzite pri jedle alebo po nom, tabletu je vhodné nechat rozpadnut v malom mnozstve
tekutiny, zapit ¢ajom alebo vodou. Pri vysSom davkovani je vhodné tabletu zapijat

alkalickou mineralkou.

Pocas uzivania nepite alkoholické napoje. Alkohol zvysSuje toxicitu kyseliny
acetylsalicylovej a paracetamolu.

Pocas uzivania ACIFEINU je vhodné obmedzit prijem liekov a ndpojov obsahujucich
kofein. Nadmerny prijem kofeinu moze sposobit nervozitu, podrazdenost, nespavost a
niekedy aj zrychlené busenie srdca.

Tehotenstvo a dojcenie



Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak pokracujete v lieCbe alebo zacinate liecbu ACIFEINOM pocas tehotenstva podla
pokynov lekara, uzivajte ACIFEIN podla odporucani svojho lekara a neuzivajte vyssSiu
davku, ako je odporucana.

ACIFEIN sa nesmie uzivat v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
Tehotenstvo

Posledné tri mesiace tehotenstva

Neuzivajte kyselinu acetylsalicylovu v davke vyssej ako 100 mg denne, pokial ste v
poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit vase nenarodené dieta
alebo sposobit problémy pri porode. Méze sposobit problémy s oblickami a so srdcom u
vasho nenarodeného dietata. MozZe ovplyvnit nachylnost vas a vasho dietata ku
krvacaniu a sposobit, Ze pérod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo.

Ak uzivate kyselinu acetylsalicylovi v nizkych davkach (do 100 mg denne vratane),
potrebujete prisne pérodnicke sledovanie podla pokynov svojho lekara.

Prvych sest' mesiacov tehotenstva

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva sa ACIFEIN nema uzivat, pokial to nie je absolttne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocCas tohto obdobia
alebo kym sa snazite otehotniet, ma sa pouzit ¢o najnizsia mozna davka pocas ¢o
najkratSieho ¢asu. Ak sa uziva ACIFEIN od 20. tyzdna tehotenstva dlhSie ako niekolko
dni, mbze spbsobit u vasho nenarodeného dietata problémy s oblickami, ktoré mézu
viest k nizkej hladine plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnién) alebo k ztZeniu
krvnej cievy (ductus arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhsiu ako niekolko
dni, m6Ze vam vas lekar odporucit dalsie sledovanie.

DojCenie

ACIFEIN sa vynimocne moze uzivat pocas dojcenia. Pokial ho uzivate dlhsie obdobie
alebo vo vysokych dévkach, dojcenie je potrebné prerusit, pretoze kyselina
acetylsalicylova prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek neovplyviuje schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. AKO UZIVAT ACIFEIN
VZzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako
vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho

lekara, alebo lekarnika.

Odporucana davka je:



Davkovanie je vzdy individualne. Ak lekar neodporuca inak, uzivaju sa zvycajne pri bolesti
1- 2 tablety, dalej podla potreby niekolkokrat denne (kazdych 4-6 hodin), zvy¢ajne do
davky 3- 6 tabliet denne.

O vhodnosti subezného uzivania lieku ACIFEIN s inymi liekmi sa poradte s lekarom. Bez
porady s lekdrom sa neodporica ACIFEIN uzivat dlhsie ako 10 dni. Ak bolest neustupi do
5 dni, pripadne sa zhorsi alebo sa vyskytnu vedlajsie ucinky alebo iné nezvycajné reakcie,
poradte sa o dalSom uzivani lieku s lekarom.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa dala lahsie prehltndt a nesluzi na
rozdelenie na rovnaké davky

Ak uzijete viac ACIFEINU, ako mate
Predavkovanie sa prejavuje huc¢anim v usiach, bolestami hlavy, zavratmi a zmétenostou.

Uzivanie vyssich nez odporucanych davok moze viest k riziku zavazného poskodenie
pecene.

Zévaznejsie predavkovanie sa prejavuje prehibenym dychanim, nevolnostou, vracanim,
kf¢mi a poruchami vedomia. Ak sa objavia tieto priznaky, ihned' vyhl'adajte lekara. Pri
nahodnom uziti lieku dietatom tiez vyhl'adajte lekara.

4. Mozné vedTajsie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 osob):

e poruchy traviaceho Ustrojenstva (bolest brucha, pélenie zéhy, Zalidocna
nevolnost, vracanie)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b):

e poskodenie obliciek, zadrzovanie kyseliny mocovej a porucha acidobazickej
rovnovahy

ezihl'avka

« anafylakticka reakcia, opuch (angioedém)

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 oso6b):

ekrvacanie z traviaceho ustrojenstva a prederavenie vredu bez predchadzajucich
priznakov

taZzkostiach s dychom (bronchospazmus) alebo nadcha

«zvySenie pecenovych enzymov v plazme

e zavazné kozné reakcie

Nezname (z dostupnych tdajov):



«zavazné ochorenie, ktoré méze zvysit kyslost krvi (nazyvané metabolicka
aciddéza) u pacientov so zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri
Cast 2)

Pri dlhodobom uzivani sa moze vyskytnut zvysena krvacavost, poruchy krvotvorby,
poskodenie funkcie peCene a obliCiek.

DalSie vedlajsie Géinky u deti a dospievajtcich

U deti s virusovym ochorenim sa moze objavit tzv. Reyov syndrém (poruchy vedomia,
kice, vysoké teploty).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajsSie ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich u¢inkov mozZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ACIFEIN
Uchovavaijte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co ACIFEIN obsahuje
e LieCiva su kyselina acetylsalicylova 250 mg, paracetamol 200 mg, kofein 50 mg v
1 tablete.
e« Pomocné latky su glycin, kukuri¢ny skrob, mastenec, hydroxypropylceluldza,
dimetikén.
Ako vyzera ACIFEIN a obsah balenia
Biele ploché tablety s deliacou ryhou.

Balenie obsahuje 10, 20 (2 x 10) alebo 100 (10 x 10) tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca



Herbacos Recordati s.r.0, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceska
republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



