SASKANOTS ZVA 27-03-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Acetilsalicilskabe Stirol 325 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur 325 mg acetilsalicilskabes (acidum acetylsalicylicum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Baltas ieapalas tabletes ar dalijuma liniju viena pus€. Dalijuma lmija paredzeta tabletes sadaliSanai
divas vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lieto ka pretsapju lidzekli vaji vai méreni izteikta sapju sindroma gadijumos, ka arT temperatiiras
pazeminasanai dazadas etiologijas drudza laika.

Lieto ka antitrombotisku Iidzekli trombozu profilaksei, atkartota miokarda infarkta, parejosu
i$émisku smadzenu asinsrites trauc€jumu profilaksei un arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Vajas un vidgjas intensitates sapju sindroma un drudza gadijumos acetilsalicilskabes devas
pieaugusajiem — ir pa 1-2 tabletém 3-4 reizes diena ar ne mazak ka 4 stundu intervalu; maksimala
diennakts deva —ir 4 g. ArsteSanas kursa ilgums ir atkarTgs no terapijas efektivitates. Zales bez arsta
konsultacijas nedrikst lietot ilgak par 3 — 5 dienam.

Ka antitrombotisku lidzekli picaugusie lieto pa 'z Iidz 1 tabletei diena stingra arsta uzraudziba.
ArstgSanas ilgumu katra gadijuma nosaka individuali.

LietoSanas veids
Tabletes lieto iekskigi p&c €Sanas.

4.3. Kontrindikacijas

Acetilsalicilskabi nedrikst lietot sekojoSos gadijumos:
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= paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1.apaksSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

* paaugstinata jutiba pret salicilatiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (ja
anamn€z€ ir norades uz bronhospazmu, natreni, rinitu vai astmu, kurus izraisa
acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSana);

= peptiskas culas, trombocitopenija, hemofilija, asinsreces traucg€jumi, hipertensija, izteikti
aknu un nieru traucgjumi;

=  kontrindic€ts bérniem lidz 16 gadu vecumam drudza un virusu infekciju gadijuma;

= gritnieciba, zZidiSanas periods;

= zales nav ieteicamas podagras arst€Sanai;

= kombinacija ar metotreksatu devas pa 15 mg/ned€la vai vairak.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Acetilsalicilskabe var pastiprinat bronhu spazmas un izraisit astmas 1€kmes vai citas nopietnas
jutibas reakcijas. Riska faktori ir bronhiala astma, siena drudzis, deguna polipi vai hroniskas
respiratoras saslimSanas. Uzmanigi jalieto nekontrolétas arterialas hipertensijas, glikozes-6-
fosfatdehidrogenazes deficita gadijuma, alergisku slimibu, nieru un aknu funkciju trauc&umu
gadijuma, vecaka gadagajuma pacientiem.

Acetilsalicilskabe inhib& trombocitu agregaciju, kas vérojams vairakas dienas p&c lietoSanas, tapec
ta var palielinat asinosanas risku kirurgisko operaciju laika vai péc tam (ieskaitot neliclas
operacijas, pieméram, zobu ekstrakciju), tapec acetilsalicilskabes lietoSana japartrauc 10 dienas
pirms kirurgiskam manipulacijam.

Acetilsalicilskabe ar piesardzibu janozimé pacientiem, kuri vienlaicigi lieto antikoagulantus.

Acetilsalicilskabe ar piesardzibu janozimé pacientiem, kuri vienlaikus lieto citus nesteroidos
pretiekaisuma Iidzeklus, tai skaita ciklooksigenazes-2 selektivos inhibitorus.

Acetilsalicilskabe ar piesardzibu janozimé pacientiem ar organisma dehidrataciju.
Acetilsalicilskabe var izraisit hepatotoksicitati, Tpasi pacientiem ar juvenilo idiopatisko artritu.

Acetilsalicilskabe pat nelielas devas mazina urinskabes izdali, kas var biit par iemeslu akdtas
podagras 1€kmei pacientam ar predispoziciju.

IlgstoSas terapijas un/vai acetilsalicilskabes lietoSanas augstas devas gadijuma nepiecieSama arsta
uzraudziba un regulara hemoglobina Iimena kontrole.

Piesardziba jaievéro, ja anamnéz€ ir kunga un zarnu ¢ilas, ieskaitot hroniskas ¢tlas vai periodiskus
Culas paasinajumus, vai arT kunga un zarnu asinosana.

Bérniem acetilsalicilskabe ir kontrindicéta drudza un virusu infekcijas gadijuma Reja sindroma
iespg&jamibas d€]. Reja sindroms ir loti reta, bet bistama blakusparadiba, par kuru var liecinat
sekojosas pazimes: letargija, miegainiba, sapes védera, nemitiga vemsana, agresivitate, krampji un
koma. LietoSana bérniem pielaujama tikai pec arsta noradijuma gadijumos, ja citi pasakumi bijusi
neefektivi vai juvenila artrita arstéSanai. Pusaudziem lidz 16 gadu vecumam jaizvairds no
acetilsalicilskabes lietoSanas drudza un virusu infekciju gadijumos.

=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju nesaturoas”.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antikoagulanti, pieméram, kumarins, heparins

Acetilsalicilskabe pastiprina kumarina atvasinajumu grupas un heparina antikoagul&josu efektu.
Palielinas asinosanas risks, jo tiek inhib&ta trombocTtu darbiba, bojata kunga un divpadsmitpirkstu
zarnas glotada un notiek iekskigi lietojamo antikoagulantu aizvietoSana to saistiSanas vieta ar
plazmas proteinu.

Salicilatus saturosi citi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, lietojot augstas devas (> 3g/diena)
Acetilsalicilskabes un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu vienlaikus lietoSana var palielinat
nevélamo blakusparadibu raSanas risku sinergiskas iedarbibas dél.

Ibpuroféns
Eksperimentali dati liecina, ka ibuproféns var inhib&t mazas devas acetilsalicilskabes ietekmi uz

trombocTtu agregaciju, ja tos lieto vienlaikus. Tomér, ta ka So datu ir maz un pastav neskaidriba par
ex vivo datu attiecinaSanu uz klmiskiem gadijumiem, tas nozimé€, ka nevar izdarit skaidrus
secindjumus par regularu ibuproféna lietoSanu un netiek uzskatits, ka var but kliniski saistita
ietekme pec neregularas ibuprofena lietoSanas (skattt 5.1. apakSpunktu).

Venlafaksins, sibutramins, iloprosts
Lietojot vienlaicigi ar acetilsalicilskabi palielinas asinosanas risks.

Trombolitiskie Iidzekli/citi antitrombotiski lidzekli, t.sk. tiklopidins
Palielinas asinoSanas risks.

Digoksins
Palielinas digoksina koncentracija plazma, jo samazinas izdaliSanas caur nierém.

Angiotenzina konvert&jo$a enzima inhibitori (AKE):

Inhibéto asinsvadus paplaSinoSo prostaglandinu dél pazeminas glomerulara filtracija. Lietojot
acetilsalicilskabi (ja dienas deva lielaka par 300 mg) vienlaikus ar AKE inhibitoriem wvai
angiotenzina II receptoru antagonistiem, palielinas nieru mazspgjas risks un samazinas $o zalu
hipotensivais efekts.

Diurgtiskie I1dzekli kombinacija ar acetilsalicilskabi

Pazeminatas renalas prostaglandina sintézes del, samazinas glomerulara filtracija. Lietojot
acetilsalicilskabi kopa ar spironolaktonu vai furosemidu, pavajinas to diurétiska darbiba.

Lietojot kopa ar acetazolamidu, palielinas ta toksicitate.

Ir zinojumi par salicilatu intoksikaciju lietojot salicilatus augstas devas vienlaicigi ar
karbonanhidrazes inhibitoriem (acetazolamids, diakarbs).

Cilostazols
Acetilsalicilskabes deva nedrikst bit lielaka par 80 mg diena, ja zales lieto kopa ar cilostazolu.

Metotreksats

Acetilsalicilskabe samazina metotreksata ekskreciju, tadéjadi palielinot hemotologiskas
toksicitates risku (pretiekaisuma zales pazemina metotreksata nieru klirensu un salicilati aizvieto
metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam). Metotreksata devas 15 mg/nedéla vai vairak
kopa ar acetilsalicilskabi ir kontridincéta. Ipasa piesardziba jaievero, lietojot acetilsalicilskabi kopa
ar metotreksatu deva mazaka neka 15 mg/nedéla.
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Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori
Metoklopramida lietoSana veicina acetilsalicilskabes absorbciju, palielinot salicilatu koncentraciju
plazma. Paaugstinats aug$éja kunga-zarnu trakta asinosanas risks.

Sistemiskie kortikosteroidi, iznemot hidrokortizonu, ko lieto aizstajterapija pie Adisona slimibas:
Vienlaikus arstésanas ar glikokortikosteroidiem var mazinat salicilskabes plazmas koncentraciju
(pastiprinas acetilsalicilskabes izvade). Tadel, partraucot glikokoritokosteroidu lietosanu, plazma
var rasties toksiska salicilatu koncentracija, ja lietotas lielas acetilsalicilskabes devas. Ming&to zalu
vienlaikus lietoSana var palielinat kunga un zarnu trakta asinos$anas un ¢tilu veidosanas risku.

Antidiabétiskie lidzekli, pieméram, insulins, sulfonilurinvielas atvasinajumi

Augstas acetilsalicilskabes devas var potencét sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglikémisko
iedarbibu, jo acetilsalicilskabe iedarbojas hipoglik€miski un aizvieto sulfonilurinvielas
atvasinajumus, saistoties ar tas plazmas proteiniem.

Pretkrampju (pretepilepsijas) Iidzekli - valproiskabe
Palielinas valproiskabes toksicitate, jo notiek aizvietoSana proteina saistiSanas vietas.

Antibiotikas
Acetilsalicilskabe var palielinat sulfonilamidu toksicitati.

Urikoziriskie lidzekli — benzbromarons, probenecids
Samazinas urinskabes izvadiSanas efektivitate (konkur€ ar urinskabes izvadiSanu caur nieru
kanaliniem).

Leikotrienu receptoru antagonisti
Acetilsalicilskabe palielina zafirlukasta plazmas lIimeni.

Mifepristons
Mifepristona razotajs rekomendé izvairities no acetilsalicilskabes lietoSanas astonas Iidz

divpadsmit dienas p&c mefipristona nozimesanas.

Vairogdziedzera funkcijas testi:
Acetilsalicilskabe var izjaukt vairogdziedzera funkcijas parbaudes testu rezultatus.

Antacidie lidzekli un adsorbenti
Antacidie Iidzekli, radot sarmainu urina reakciju, var veicinat acetilsalicilskabes izvadi; adsorbenti
(kaolins) samazina acetilsalicilskabes absorbciju.

Alkohols
Vienlaiciga alkohola lietoSana palielina kunga un zarnu trakta glotadas bojajuma un asinos$anas
risku savstarpgjas papildus iedarbibas dgl.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti
Griitniecibas laika (ipasi tas pedgja trimestr1) acetilsalicilskabes lietoSana ir kontrindiceta, jo

prostaglandinu sintezes kavésana var izraisit priekslaicigu Botalla vada sl€g$anos, asinoSanu matei
un bé&rnam.
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Bérna zidiSanas laika acetilsalicilskabi nedrikst lietot, jo ta nokliist mates piena un pastav Reja
sindroma attistibas risks.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Acetilsalicilskabe neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak uzskaititas nevelamas blakusparadibas ir klasific€tas péc biezuma un organu sistemu klasém
(OSK). Biezuma kategorijas noteiktas saskana ar MedDRA klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi
(=>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10

000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Imiinds sistémas traucéjumi: daZiem slimniekiem var novérot alergiskas un adas reakcijas,
bronhospazmas, Kvinkes tiisku.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucéjumi: nebiitiska Tslaiciga arteriala asinsspiediena
paaugstinasanas, tahikardija, kas pariet, partraucot zalu lietoSanu.

Kunga un zarnu trakta traucejumi: iesp&jamas sekojoSas blakusparadibas: biezi — dispepsija,
kunga-zarnu trakta un védera sapes, retak - slikta diisa, vemSana, anoreksija, sapes epigastrija,
diareja; reti erozivi-Culaini bojajumi, asinosana no kunga-zarnu trakta, kunga un zarnu trakta
kairinajums ar nelielu asimptomatisku asins zudumu.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi: loti reti - aknu funkciju traucgumi, hepatotoksicitate.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: pagarinats tec€Sanas laiks, reti — trombocitopénija,
anémija. Loti reti zinots par hipoprotrombin€miju (pie lielam devam).

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi: nieru funkciju trauc€jumi.

Nervu sistemas traucéjumi. loti reti zinojumi par apjukumu.

Acu bojajumi: atgriezeniski redzes traucg&jumi.

Ausu un labirinta bojajumi: reti - troksnis ausTs, loti reti — dzirdes traucgjumi, vertigo.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd: ilgstosas lietoSanas gadijuma iesp&jamas
galvassapes.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentarai, Jersikas iela 15,
Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozeSana
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Acetilsalicilskabes hroniska pardozéSana (lielas devas), kad parsvara rodas centralas nervu
sisteémas traucgjumi, atSkiras no akitas intoksikacijas, kuras gadijuma galvenie ir skabju-sarmu
lidzsvara trauc€jumi.

Intoksikacijas simptomi

Lidztekus skabju-sarmu lidzsvara un elektrolitu (piem., kalija zudums) trauc€umiem,
hipoglikémijai, izsitumiem, ka arT gastrointestinalai asinoSanai ir noverota hiperventilacija, troksnis
auss, slikta diiSa, vems$ana, redzes un dzirdes traucgumi, galvassapes, reibonis, apjukuma stavokli.

Smagas intoksikacijas gadijuma var rasties delirijs, trice, elpas trukums, sviSana, eksikoze,
hipertermija un koma. Ja intoksikacijai ir letals iznakums, nave parasti iestajas sakara ar elpoSanas
apstasanos.

Intoksikacijas terapija

Arstgjot intoksikaciju ar acetilsalicilskabi, terapijas pasakumi ir atkarigi no intoksikacijas smaguma
pakapes, stadijas un kliniskajiem simptomiem. Tie ir parastie pasakumi, lai samazinatu aktivas
vielas uzsiikSanos, Skidruma un elektrolitu lidzsvara, ka arT temperattiras regulacijas un elposanas
trauc&jumu kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli/trombocitu agregacijas
inhibitori, iznemot heparinu.
ATK kods: N02BA01/B01AC06

Darbojas ka pretiekaisuma, analggtiskais un pretdrudza lidzeklis, ka arT kave trombocTtu agregaciju.
Darbibas mehanisms saistits ar arahidonskabes, kas ir prostaglandinu prieksStecis un kam piemit
galvena loma iekaisuma, sapju un drudZa patogenéz€, metabolisma galvena fermenta —
ciklooksigenazes aktivitates nomaksSanu.

Acetilsalicilskabes pretiekaisuma darbibu izskaidro ar tas ietekmi uz iekaisuma perekli noritoSiem
procesiem: kapilaru caurlaidibas samazinaSanos, hialuronidazes aktivitates pazeminasanos,
ickaisuma procesa energgtiskas apgades samazinasanos ar ATF kavésanu u.c.

Izteikto acetilsalicilskabes analggtisko darbibu nosaka divi mehanismi: perifériskais (pastarpinats
ar prostaglandinu sint€zi) un centralais (noteikts ar prostaglandinu sint€zes inhib&Sanu centralaja
un periferiskaja nervu sist€éma). Prostaglandinu produkcijas samazinasSanas rezultata samazinas ari
to ietekme uz termoregulacijas centriem. Acetilsalicilskabes antiagreganta ipasibas nosaka
neatgriezeniskie tromboksana A2 sint€zes traucgjumi.

Eksperimentali dati liecina, ka ibuproféns var inhib&t mazas devas acetilsalicilskabes ietekmi uz
trombocitu agregaciju, ja tos lieto vienlaikus. Viena p&tijuma, kura viena ibuproféna 400 mg deva
tika lietota 8 stundas pirms atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) vai 30 minaisu laika p&c
tas lietoSanas, pavajinajas acetilsalicilskabes ietekme uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu
agregaciju. Tomeér, ta ka So datu ir maz un pastav neskaidriba par ex vivo datu attiecinaSanu uz
kliskajiem gadijumiem, tas nozZimé, ka nevar izdarit skaidrus secinajumus par regularu ibuproféna
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lietoSanu un netiek uzskatits, ka var biit kliniski saistita ietekme p&c neregularas ibuproféna
lietosanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzsuksanas
Lietojot iekskigi, atri uzsticas galvenokart tievo zarnu proksimalaja dala un mazaka méra kungi.

Baribas esamiba kungi bitiski izmaina acetilsalicilskabes uzsiik§anos.

Izkliede
Acetilsalicilskabe izplatas vairums organisma audos. Skérso hematoencefalisko barjeru.

Biotransformacija

Metabolizgjas aknas hidrolizes cela ar salicilskabes veidoSanos, péc tam seko konjugacija ar glicinu
vai glikuronidu. 49-70% acetilsalicilskabes (66-98% salicilskabes) saistas ar asins plazmas
olbaltumiem.

Eliminacija

Izvadas no organisma galvenokart caur nierém salicilskabes veida. Lietojot devu 0,3 g, eliminacijas
pusperiods sastada apméram 3 stundas, lietojot devu 1 g, eliminacijas pusperiods sastada 5-6
stundas.

5.3. Prekliniskie dati par droSibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro$ibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Acetilsalicilskabes prekliniskais drosums ir labi zinams. Izm&ginajumos ar dzivniekiem salicilati
izraisa tikai nieru organiskus bojajumus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Stearinskabe

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat temperatira lidz 25°C
Sargat no mitruma un gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

10 vail2 tabletes polivinilhlorida pléves un aluminija folijas blisteri. Iepakojuma pievienota
lietosanas instrukcija.

Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

SIA Stirolbiofarm Baltikum
Meza prospekts 27 - 19, Jarmala, LV-2010, Latvija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0085

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2000. gada 16. februaris.
P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 3. maijs.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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