Sp. zn. sukls165119/2026
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Stacyl 100 mg enterosolventni tablety
kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti
svého Iékate nebo 1€karnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze siji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€¢inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Stacyl a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete pripravek Stacyl uzivat
Jak se ptipravek Stacyl uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Stacyl uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Stacyl a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Stacyl obsahuje kyselinu acetylsalicylovou, ktera v nizkych ddvkach patti do
skupiny 1é¢iv zvanych protidestickové latky (tlumi shlukovani krevnich destic¢ek). Krevni
desticky (trombocyty) jsou mala krevni téliska, ktera zplisobuji, Ze se krev srazi a ucastni se tak
pfi vzniku trombdzy (vzniku krevnich srazenin v cévach). Kdyz vznikne krevni sraZzenina
(trombus) v tepné, zastavi prutok krve a ptrerusi pfisun kysliku. Pokud toto nastane v srdci,
muze to vyvolat srde¢ni infarkt (infarkt myokardu) nebo zachvat anginy pectoris; v mozku to
muze zpusobit cévni mozkovou piihodu.

Pripravek Stacyl se uziva ke snizeni rizika tvorby krevnich srazenin a tim k pfedchazeni dalsich:

e infarkti myokardu

e  cévnich mozkovych ptihod

e  srdecnich a cévnich problému u pacientd se stabilni nebo nestabilni anginou pectoris (typ
zachvatovité bolesti na hrudi)

Pripravek Stacyl se uziva také k prevenci tvorby krevnich srazenin po ur¢itych typech
srdecnich operaci k rozsiteni a uvolnéni krevnich cév.

K ptedchazeni dalsich srde¢nich infarktti a cévni mozkové piihody a k prevenci tvorby
krevnich srazenin po ur¢itych typech srde¢nich operaci miizete pripravek Stacyl dlouhodobé
uzivat bez porady s lékafem, avSak pred zahajenim lécby je porada s 1ékafem nezbytnad (viz
bod 2, Upozornéni a opatfenti).

U ostatnich onemocnéni musi o 1é¢bé timto pripravkem rozhodnout 1ékar.

Pokud mate jakékoli nejasnosti, porad'te se s 1ékatem pied zah4jenim uzivani tohoto piipravku.

Tento 1éCivy pripravek neni uréen pro pouZiti pfi akutnich stavech. Pouziva se pouze jako

preventivni 1éCba.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piripravek Stacyl uzivat
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NEUZIVEJTE piipravek Stacyl, jestlize:

. jste alergicky(4) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

. jste alergicky(4) na jiné salicylaty nebo nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID). Tyto jsou
Casto pouzivany k 1é¢b¢ artritidy nebo revmatizmu a bolesti

. jste nékdy meél(a) astmaticky zachvat nebo otok nékterych casti t€la, napft. obliCeje, rti,
hrdla nebo jazyka (angioedém) po uziti salicylatt nebo nesteroidnich protizanétlivych 1ékt

. mate v soucasné dobé nebo jste nékdy mel(a) zaludecni vied, vied v tenkém stieveé nebo
jakykoli typ krvaceni podobny cévni mozkové ptihode

. jste nékdy mél(a) problém se spravnym srazenim krve
mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin

. trpite zd&vaznym onemocnénim srdce (t€zké srdecni selhani), které miize byt provazeno
dusnosti a otoky kotnikl

. jste v posledni tiech mésicich t€hotenstvi; nesmite uzivat vyssi davky nez 100 mg denné
(viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*)

. uzivate 1€k zvany methotrexat (napf. k 1é¢b¢€ rakoviny nebo revmatoidni artritidy) v davkach

vysSich nez 15 mg tydné.

Upozornéni a opatieni
Nez zacnete uzivat pripravek Stacyl poprvé, poradte se s I€kafem, abyste se ujistil(a), ze tento
ptipravek je pro Vas vhodny. Lékar ma byt informovan, ze uzivate ptipravek Stacyl.

Pted uzitim ptipravku Stacyl se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem zvlaste tehdy, jestlize:
mate poruchu funkce ledvin nebo jater nebo srdecni problémy

mate nebo jste nékdy mél(a) problémy tykajici se zaludku nebo tenkého stteva

mate vysoky krevni tlak

jste astmatik, mate sennou rymu, nosni polypy nebo jina chronicka onemocnéni
dychaciho ustroji; kyselina acetylsalicylova mtize vyvolat astmaticky zachvat

jste nekdy mél(a) zachvat dny

. mate silné menstruacni krvaceni

Musite se okamziteé poradit s 1ékafem, jestlize se VasSe ptiznaky zhorsuji nebo zaznamenate zavazné
neo¢ekavané nezadouci u¢inky, napt. neobvyklé krvacivé projevy, zavazné kozni reakce nebo
jakékoli jiné projevy zavazné alergie (viz bod ,,Mozné nezadouci G¢inky*).

Informujte svého Iékate o tom, Ze mate podstoupit planovanou operaci (i kdyz se jedna o maly
vykon jako je vytrzeni zubu), protoze kyselina acetylsalicylova snizuje srazlivost krve (,,fedi krev*)
a muze se tedy zvysit riziko krvaceni.

Kyselina acetylsalicylova mtize pti podavani détem vyvolat Reytiv syndrom. Reylv syndrom je
velmi vzacné onemocnéni, které postihuje mozek a jatra a miize byt i zivot ohrozujici. Proto se
ptipravek Stacyl nema podavat détem do 16 let véku, pokud tak neurcil 1ékafr.

Dbejte na to, abyste nebyl(a) dehydratovan(a) (mlzete pocit'ovat zizen a sucho v Ustech), protoze
v tomto ptfipad€ mulize uzivani kyseliny acetylsalicyloveé vést k zhorSeni funkce ledvin.

Pravidelné navstévujte svého 1ékare a dodrzujte uzivani dalsich 1€kt predepsanych 1ékafem k 16¢bé
Vaseho onemocnéni.

Tento 1éCivy ptipravek neni vhodny k potlac¢eni bolesti nebo snizeni horecky.

Jestlize se Vas tyka néktery z vyse uvedenych udaji, nebo si nejste jisty(a) porad’te se s Iékarem nebo
lékarnikem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Stacyl
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
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uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Ucinek 1écby miize byt ovlivnén, jestlize je kyselina acetylsalicylova uzivana soucasn¢ s jinymi
leky urcenymi k 1écbé nasledujicich stavi:

fedéni krve/prevence tvorby krevnich srazenin (napt. warfarin, heparin, klopidogrel)

odmitnuti organt po transplantaci (cyklosporin, takrolimus)

vysoky krevni tlak (napf. diuretika a inhibitory ACE)

regulace srde¢niho rytmu (digoxin)

bipolarn¢ afektivni porucha (maniodepresivni onemocnéni) (lithium)

dna (napf. probenecid)

epilepsie (valproat, fenytoin)

glaukom (acetazolamid)

zhoubné nadorové onemocnéni nebo revmatoidni artritida (methotrexat; v davce nizsi nez

15 mg tydn¢)

cukrovka (napft. glibenklamid)

. deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) jako je sertralin
nebo paroxetin)

. pouziti hormont k substitu¢ni 1é¢be, kdyz doslo ke zni¢eni nadledvin nebo hypofyzy nebo

byly tyto zlazy odstranény, nebo k 1é¢be zanétu vEetné revmatické choroby a zanétu stiev

(kortikosteroidy)

Uginek kyseliny acetylsalicylové na shlukovani krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které se shlukuji a
vytvéareji krevni sraZzeninu) miize byt pti sou¢asném podavani s metamizolem (latka snizujici bolest a
horecku) snizen. Proto je zapotiebi tuto kombinaci u pacientil uzivajicich nizké davky kyseliny
acetylsalicylové z dvodu ochrany srdce a cév podéavat s opatrnosti.

Piipravek Stacyl s jidlem, pitim a alkoholem
Piti alkoholu mize zvysit riziko krvaceni ze zazivaciho traktu a prodlouzit krvacivost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud pokracujete v 1é¢bé nebo zahajujete 1é¢bu piipravkem Stacyl béhem téhotenstvi podle pokynt
1ékare, uzivejte pripravek Stacyl podle pokynl svého 1ékate a neuzivejte vyssi davku, nez je
doporuceno.

Posledni tii mésice téhotenstvi

Neuzivejte ptipravek Stacyl v davce vyssi nez 100 mg denné, pokud jste v poslednich 3 mésicich
tehotenstvi, protoze by to mohlo poskodit Vase nenarozené dit¢ nebo zplisobit problémy pti porodu.
Pripravek miize Vasemu nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Muze
ovlivnit sklon ke krvaceni jak u Vas, tak u Vaseho ditéte a mize zpiisobit, ze porod probéhne pozdéji
nebo bude delsi, nez se ocekavalo.

Pokud uzivate pripravek Stacyl v nizkych davkach (do 100 mg denné vcetné), potiebujete piisné
porodnické sledovani podle pokynti svého 1ékaie.

Prvnich Sest mésicii téhotenstvi

Béhem prvnich 6 mésict té¢hotenstvi se pripravek Stacyl nema uzivat, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci Vam to 1ékat. Pokud potfebujete 1écbu béhem tohoto obdobi nebo kdyz se snazite
ot€hotnét, ma se pouzit nejniz$i mozna davka po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne
téhotenstvi piipravek Stacyl po dobu delsi nez nékolik dni, miiZe to zplisobit Vasemu nenarozenému
ditéti problémy s ledvinami, coz miiZze vést ke sniZeni hladiny plodové vody obklopujici dité
(oligohydramnion) nebo ke ziizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud potiebujete 1écbu
delsi nez n€kolik dni, mize Vam lékai doporucit dalsi kontroly.
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Kojici Zeny nemaji uzivat kyselinu acetylsalicylovou bez porady s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Stacyl nema vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Stacyl obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Stacyl uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, uzivejte jednu tabletu (100 mg) jednou denng.

Dospéli
Prevence srdecnich infarktii:

. Doporucena davka je 100 mg jednou denné.

Prevence cévni mozkové prihody:
. Doporucena davka je 100 mg jednou denné.

Prevence srdecnich a cévnich problémii u pacientii se stabilni nebo nestabilni anginou pectoris (typ
zachvatovité bolesti na hrudi):
. Doporuc¢ena davka je 100 mg jednou denné.

Prevence tvorby krevnich srazenin po urcitych typech chirurgickych vykonii na srdci:
. Doporucena davka je 100 mg jednou denné.

Obvykla davka pfi dlouhodobém podéavani je 100 mg (jedna tableta) jednou denné. Piipravek
Stacyl nema byt poddvan v davkach vyssich, pokud tak nedoporuci 1ékat, a predepsana davka
nema byt vyssi nez 300 mg denné.

Star$i pacienti
Davkovani je stejné jako u dospélych. Obecné ma byt kyselina acetylsalicylova podavana s

opatrnosti u starSich pacientt, kteti maji vétsi sklon k vyskytu nezadoucich ucinkt. Lécba ma byt v
pravidelnych intervalech kontrolovana.

Déti
Kyselina acetylsalicylova se nema podavat détem a dospivajicim do 16 let véku, pokud tak
nepfedepsal 1ékat (viz bod ,,Upozornéni a opatieni).

Zpusob podéni
Peroralni podani.

Tablety se maji polykat vcelku s dostateénym mnozstvim tekutiny (1/2 sklenice vody). Vzhledem ke
gastrorezistentnimu potahu tablet, ktery brani drazdivému G¢inku piipravku na travici trakt, se tablety
nemaji drtit, lamat nebo zvykat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Stacyl, neZ jste mél(a)

Jestlize jste Vy (nebo nekdo jiny) nahodné uzil(a) pfili§ mnoho tablet, mate se ihned poradit se
svym lékafem nebo kontaktovat okamzité nejblizsi oddéleni 1ékarské pohotovosti. Ukazte 1ékati
zbylé mnozstvi 1€ku nebo prazdny obal.

Priznaky pfedavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, poruchy sluchu, bolest hlavy, zavrat,
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zmatenost, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest biicha. Zna¢né piredavkovani mtze vyvolat
rychlejsi dychani nez normalni (hyperventilace), horecku, vyrazné poceni, neklid, zachvaty,
halucinace, nizkou hladinu cukru v krvi, kdma a Sok.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Stacyl

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, pockejte, az bude ¢as na dalsi davku a pak pokracujte jako
obvykle.

Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezZadoucich ucinki, prestaiite
uZivat pripravek Stacyl a okamzité vyhledejte 1ékai‘e:

. Nahle vznikly sipot, otok rtl, obli¢eje nebo tela, vyrazka, mdloby nebo polykaci obtize
(zavazna alergicka reakce)
. Z¢ervenani kize s tvorbou puchyiti nebo s olupovanim, které mize byt spojeno s horeckou a

bolesti kloubti. MiiZe se jednat o erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom nebo
Lyellav syndrom

. Neobvyklé krvaceni jako je vykasSlavani krve, pfitomnost krve ve zvratcich nebo moci, nebo
cerna stolice

Poruchy traveni

Casté nezadouci Giinky (postihuji aZ 1 z 10 pacienti)
[ ]
. Zvyseny sklon ke krvaceni

Méneé Casté nezddouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacientu)

. Koptivka
. Ryma
. Dychaci obtize

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1000 pacientt):

Zavazné krvaceni ze zaludku nebo stiev, krvaceni do mozku; zména poctu krevnich bun¢k
Pocit na zvraceni a zvraceni

Kiece v dolni ¢asti dychaciho traktu, astmaticky zachvat

Zanét cév

Podlitiny s purpurovymi skvrnami (kozni krvaceni)

Zavazné kozni reakce jako vyrazka znama pod ndzvem erythema multiforme a jeji zivot
ohrozujici formy Stevenstv-Johnsoniiv syndrom a Lyelliiv syndrom

Reakce precitlivélosti jako je otok napf. rtli, obliceje nebo téla, nebo Sok

Abnormalné silné nebo prodlouzené menstrua¢ni krvaceni

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
Zvonéni v usich (tinitus) nebo zhorSeni sluchu
Bolest hlavy

Zavrat

Vrtedy v zaludku nebo v tenkém stfeve a perforace
Prodlouzena krvacivost

Porucha funkce ledvin

Porucha funkce jater
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. Vysoka hladina kyseliny mocové v krvi

Hl43eni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo také ptimo prostrednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Stacyl uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlihkosti.
Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte pripravek Stacyl po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo
lahvicce/blistru za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

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

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, koloidni bezvody oxid kfemicity,
kyselina stearova

Potahova vrstva: kopolymer MA/EA 1:1, polysorbat 80, natrium-lauryl-sulfat, triethyl-citrat, mastek.

Jak pripravek Stacyl vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Stacyl jsou kulaté, bilé, bikonvexni potahované tablety o praiméru 7,2 mm.

Velikosti baleni:

Blistry: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 168, 266 enterosolventnich tablet.
Lahvicky: 10, 30, 50, 100, 500 enterosolventnich tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce
Actavis Limited

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000
Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko

STADA Arznemittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1,

84529 Tittmoning

Némecko

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36

1190 Vienna

Rakousko

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10
RO-401135, Turda
Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie ASA EG 100, 100 mg maagsapresistente tabletten

Ceska republika Stacyl 100 mg enterosolventni tablety

Italie ACIDO ACETILSALICILICO EG — 100 mg compresse gastroresistenti
Lucembursko ASA EG 100 mg comprimés gastro-resistants

Némecko ASS AL Protect 100 mg magensaftresistente Tabletten

Rakousko Thrombostad Protect 100 mg magensaftresistente Tabletten

Slovenska republika STADAPYRIN 100 mg gastrorezistentné tablety

Svédsko Tianzakt 100 mg enterotablett

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 8. 2026
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