SASKANOTS ZVA 21-03-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aspekard 100 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 100 mg acetilsalicilskabes (acidum acetylsalicylicum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.

Baltas, apalas tabletes ar gludu virsmu un noapalotam malam.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aspekard 100 mg tabletes lieto ka antitrombotisko Iidzekli nestabilas stenokardijas, akiita miokarda
infarkta gadijuma, ka ari atkartota miokarda infarkta, trombozes profilaksei péc aortokoronaras
Suntesanas, sekundarai profilaksei p&c tranzitoras i§€miskas Iekmes un insulta, trombozu un emboliju
profilaksei pec asinsvadu operacijam, dzilo vénu trombozes un plausu embolijas riska samazinasanai
péc ilgstosas imobilizacijas.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Devas

Mirstibas riska samazinasanai pacientiem ar aizdomam par akiitu miokarda infarktu, saslimstibas un
mirstibas riska samazinaSanai pacientiem ar agrak parciestu miokarda infarktu, sekundarai insulta
profilaksei, parejoso iS€misku 1€kmju un insulta riska samazinasanai pacientiem ar parejosu iS€miju,
saslimstibas un naves gadijumu riska samazinaSanai pacientiem ar stabilu un nestabilu stenokardiju,
trombembolijas novérSanai péc asinsvadu kirurgijas vai kirurgiskas iejaukSanas, pieméram, PTCA,
koronaras Sunt€Sanas, miega arteriju endarterektomijas, arteriovenozas Sunt€Sanas, dzilo vénu
trombozes un plausu embolijas riska samazinasanai p&c ilgstoSas imobilizacijas - pa 1 Iidz 3 tabletem
diena.

Pirma miokarda infarkta riska samazinasanai cilvékiem ar kardiovaskulara riska faktoriem, pieméram,
cukura diabgtu, hiperlipidémiju, hipertoniju, aptaukosanos, smeketajiem, veciem cilvékiem pa 1 1idz 2
tabletétm diena vai 3 tabletes katru otro dienu. Zales lieto ilgstosi (no 1-2 méneSiem un vairak).
Arstesanas ilgumu katra gadijuma nosaka individuali arst&josais arsts.

LietoSanas veids
Tabletes ieteicams lietot pec €Sanas, uzdzerot glazi tdens.

4.3. Kontrindikacijas
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Aspekard nedrikst lietot sekojoSos gadijumos:

= paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem salicilatiem, citiem nesteroidiem pretickaisuma
lidzekliem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam (ja anamn&ze ir norades
uz bronhospazmu, natreni, rinttu, kurus izraisa acetilsalicilskabes wvai citu nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu lietoSana);

= akiita peptiska Cila;

= trombocitopénija, hemofilija, asinsreces traucgumi;

= smaga aknu vai nieru mazspéja (ieskaitot oksaliiriju);

= kombinacija ar metotreksatu devas no 15 mg/medela un vairak (skatit 4.5. apakSpunktu
“Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”);

= lietosana bérniem un pusaudziem lidz 14 gadu vecumam drudZza un virusu infekcijas gadijuma;

= griitniecibas tresaja trimestrT devas virs 100 mg diena un barojot bérnu ar kriti.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ar Ipasu piesardzibu acetilsalicilskabe jalieto sekojoSos gadijumos:

Uzmanigi jalieto alergisku slimibu gadijuma. Riska faktori ir bronhiala astma, siena drudzis, deguna
polipi vai hroniskas elpcelu slimibas. Tas attiecas ari uz pacientiem, kam ir alergiskas reakcijas (t.i.,
adas reakcijas, nieze, natrene) pret citam vielam.

Anamnéz¢€ kunga un zarnu Ciilas, tai skaita hroniskas ¢tlas vai periodiski ¢iilas slimibas paasinajumi,
ka ar kunga un zarnu asinosana.

Acetilsalicilskabe var palielinat asinoSanas risku kirurgisko operaciju laika vai péc tam (ieskaitot
nelielas operacijas, pieméram, zobu ekstrakciju). Pirms planotdm operacijam jaizverteé zalu
antitrombotiska iedarbiba. Parasti acetilsalicilskabes lietosanu atce] 10 dienas pirms operacijas.

Piesardziba jaievero nieru un aknu funkciju traucgjumu gadijuma, ka arT gados vecakiem pacientiem
(par devam skatit apakSpunktu 4.2.).

Vienlaiciga arst€Sana ar antikoagulantiem vai ibuprofénu (skatit apakspunktu 4.5. Mijiedarbiba ar citam
zaleém un citi mijiedarbibas veidi).

Acetilsalicilskabe, nelielas devas (I1dz 0,3 g), mazina urinskabes izdali, kas var biit par iemeslu akditas
podagras 1€kmei pacientam ar predispoziciju.

Ilgstosas terapijas un/vai acetilsalicilskabes lietoSana augstas devas gadijuma nepiecieSama arsta
uzraudziba un regulara hemoglobina limena kontrole, nieru funkcijas kontrole, ka ar1 glikemijas
kontrole cukura diabgta pacientiem.

Bérniem (personam, kas ir jaunakas par 18 gadiem) drudza un virusu infekcijas gadijuma
acetilsalicilskabe ir kontrindicgta Reja sindroma iesp&jamibas d€]. Reja sindroms ir loti reta, bet bistama
blakusparadiba, par kuru var liecinat sekojosas pazimes: letargija, miegainiba, sapes védera, nemitiga
vems$ana, agresivitate, krampji un koma.

.=

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

Vienlaiciga acetilsalicilskabes lietoSana ar citam zalém var pastiprinat vai pavajinat to iedarbibu.
Acetilsalicilskabe var pastiprinat sekojoso zalu iedarbibu:

» antikoagulantu, antitrombotisko lidzeklu (pieméram, heparina, kumarina atvasinajumu,
heparina, dipiridamola, sulfinpirazona) iedarbibu, palielinot asinoSanas risku;
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= sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglikémisko iedarbibu;

= nesteroido pretickaisuma (tai skaita salicilatus saturo$os) un pretreimatisma lidzeklu v€lamo
iedarbibu un blakusparadibas;

» metotreksata v€lamo iedarbibu un blakusparadibas. Lietojot metotreksatu 15 mg/nedéla un
vairak — palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretickaisuma zales pazemina
metotreksata nieru klirensu un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas
olbaltumvielam), radot kontrindikaciju vienlaicigai lietosanai. Lietojot metotreksatu mazak
neka 15 mg/nedéla — palielinas metotreksata hematologiska toksicitate, radot nepiecieSamibu
pastiprinatai piesardzibai vienlaicigas lietoSanas gadijuma;

= pieaug kunga un zarnu asinoSanas risks, vienlaicigi arstéSana lietojot glikokortikoidus vai
lietojot kopa ar selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem;

= lietojot kopa ar alkoholu palielinas kunga un zarnu trakta bojajumu risks un palielinas
asinoSanas ilgums;

= zalem, ko lieto p&c organu transplantacijas (piemeram, takrolims, ciklosporins);

» asinsspiedienu pazemino$iem lidzekliem (pieméram, diurétiskie Iidzekli un AKE inhibitori);

= var paaugstinat digoksina, barbituratu un litija savienojumu koncentraciju asinis.

Acetilsalicilskabe var pavajinat sekojoso zalu iedarbibu:
= gspironolaktona un furosemida iedarbibu;
» urikoziirisko lidzeklu (probenecida un sulfinpirazona) iedarbibu, samazinot urinskabes
1zvadiSanas efektivitati;
= antihipertensivo lidzeklu iedarbibu;
= paatrina hloramfenikola izvadiSanas atrumu.

Vienlaicigi lietojot ar ibuprofénu, samazinas acetilsalicilskabes iedarbiba uz trombocitu agregacijas
kavesanu. Pacientiem ar paaugstinato kardiovaskularo risku, kuri lieto ibuprofenu, var samazinaties
kardioprotektivais efekts.

Vienlaicigi lietojot tetraciklinus, var veidoties uzstkties nespgjigi kompleksi. Tapéc starp So zalu
lietoSanu jaievéro vismaz 1-3 stundu intervals.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Klinisko pétijumu rezultati norada, ka acetilsalicilskabes lietoSanas drosSums griitniecibas laika ir devu
un terapijas ilguma atkarigs. Lidz 100 mg lielas preparata dienas devas, kuras izmanto tikai
dzemdnieciba un kuru lietoSana ir janodroSina ipaSa uzraudziba, ir drosas. Devas, kuru lielums
parsniedz 100 mg diena un vairak nav uzskatiti par drosam.

Prostaglandina sintézes inhibicija var nelabveligi ietekmét grutniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu dati liek domat par paaugstinatu spontana aborta, sirds anomaliju un
gastros$izes risku péc prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSanas agrinas griitniecibas laika. Petijumi
ar dzivniekiem uzradija pirms- un pé&cimplantacijas zudumus, embrija/augla bojaejas, ka ari
reproduktivo toksicitati.

Pirma un otra grutniecibas trimestra laika acetilsalicilskabi ir atlauts lietot tikai absolttu indikaciju
gadijumos. Ja acetilsalicilskabi lieto sieviete, kura mégina panakt griitniecibas iestasanos, ka ari
gadijumos, kad preparats tiek lietots griitniecibas pirma vai otra trimestra laika, ta devai ir jabut
iespgjami mazai un terapijai — iesp&jami 1slaicigai.

Visu prostaglandinu sintézes inhibitoru, ieskaitot acetilsalicilskabes, lietoSana tre$a gritniecibas
trimestra laika auglim var izraisit:
» kardiopulmonalo toksicitati (ar1 priekSlaicigu arteriala vada noslégSsanos un pulmonalu
hipertensiju);
* nieru darbibas trauc€jumus, kas var progresét Iidz nieru mazspgjai ar oligohidramniju.
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Lietojot acetilsalicilskabi griitniecibas beigas, gan matei, gan bérnam:
® jespgjama asinosanas laika pagarinasanas, anti-agregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti
mazam devam;
= nomaktas dzemdes kontrakcijas, ka rezultata aizkavejas vai ieilgst dzemdibas.

Tadel, acetilsalicilskabes lietoSana treSaja griitniecibas trimestrT ir kontrindicéta.
BaroSana ar krti

Matem, kas baro bérnu ar kriiti zalu lietoSana ir javeic stingra arsta uzraudziba. ZidiSanas laika §s zales
ir kontrindicetas, jo salicilati un to metaboliti neliela daudzuma izdalas mates piena.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aspekard neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir klasificetas péc bieZuma un organu sistemu klasém
(OSK). Biezuma kategorijas noteiktas saskana ar MedDRA klasifikaciju: loti biezi (>1/10); biezi
(>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000),

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskds sistémas traucéjumi: Reti: asins tece$anas laika pagarinasanas, trombocitopénija,
dazadas lokalizacijas asinoSanas.

Imiinas sistémas traucéjumi: Reti: paaugstinata jutiba (bronhospazmas, vieglas un vid&ji smagas adas
reakcijas); alergiskas adas reakcijas, iesnas, aizlikts deguns, tiska. Loti reti: Kvinkes tiska,
anafilaktiskais Soks.

Elposanas sistemas, kriisu kurvja un videnes slimibas: Reti: astmas 1€kmju provocesana.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi: Reti: $kebinasana, slikta diiSa, vemsana, anoreksija, sapes epigastrija,
diareja; loti reti: erozivi-¢laini bojajumi, asinoSana no kunga-zarnu trakta, dzelzs deficita anémija,

kunga un zarnu trakta kairinajums ar nelielu asimptomatisku asins zudumu.

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucéjumi.: Loti reti: ilgstoSas augstu devu lietoSanas gadijuma var
pievienoties aknu bojajums un aknu funkciju traucjumi.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi: Loti reti: ilgstoSas augstu devu lietoSanas gadijuma var
pievienoties nieru bojajums un nieru funkciju traucgjumi.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistemas traucejumi: Reti: neliela Tslaiciga arteriala asinsspiediena
paaugstinasanas, tahikardiju, kas pariet, partraucot lietot preparatu.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta: galvas sapes.
Acu bojajumi. atgriezeniski redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi: Reti: troksnis ausTs.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

49, Pardozésana

Lietojot ietiecamajas devas pardozéSana nav iesp&jama. Salicilatu toksicitate (vairak par
100 mg/kg/diena ilgak par 2 dienam var radit toksicitati) var rasties no hroniskas, arsté$anas laika
iegiitas intoksikacijas, ka arT no dzivibai bistamas akiitas pardozeSanas, tai skaita nelaimes gadijjumu
rezultata, kad zales lieto b&rni vai nejausas pardozesanas.

Akiitas intoksikacijas gadijuma galvenie ir skabju-sarmu lidzsvara traucgumi. Hroniskas intoksikacijas
gadijuma saind@Sanas var blit nemanama, jo pazimes un simptomi nav specifiski.

Simptomi: vispirms paradas kunga un zarnu trakta kairinagjuma simptomi: slikta duisa, vemsana, sapes
kungi, ka arf reibonis, galvassapes, apmulsums, troksnis ausis, hiperventilacija ar respiratoru alkalozi.
Talaka gaita var iestaties centralas dabas kaveSana, smadzenu un plausu tiiska un koma. Bérniem
iesp&jama hipoglikemija.

Intoksikacijas terapija: Arstjot intoksikaciju ar acetilsalicilskabi, terapijas pasakumi ir atkarigi no
intoksikacijas smaguma pakapes, stadijas un kliniskajiem simptomiem. Tie ir parastie pasakumi, lai
samazinatu aktivas vielas uzstksanos, skidruma un elektrolitu lidzsvara, ka arT temperatiiras regulacijas
un elposanas traucg&jumu kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotisks Itdzeklis.
ATK kods: BO1LACO06

Darbojas ka antitrombotisks Iidzeklis, kavé trombocitu agregaciju. Acetilsalicilskabes antiagreganta
1pasibas nosaka neatgriezeniskie tromboksana A, sint€zes trauc€jumi. Tas darbibas pamata ir
ciklooksigenazes enzimu (COX-1) neatgriezeniska inhibésana. S1 inhib&josa iedarbiba ir Tpasi izteikta
trombocitiem, jo trombociti nespgj resintezet So enzimu. Tiek uzskatits, ka pastav vel citi mehanismi,
kas nomac trombu veidoSanos. Jaunakie kliniskie pétjjumi liecina, ka acetilsalicilskabes
antitrombotiska iedarbiba tiek sasniegta loti mazu devu lietoSanas gadijuma.

Acetilsalicilskabe pieder nesteroido pretiekaisuma lidzeklu zalu grupai, kam piemit analggtiskas,
antipirétiskas un pretiekaisuma 1pasibas. Augstakas acetilsalicilskabes devas lieto iekskigi sapju
mazinasanai un neliela drudza gadijumos.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lietojot iekskigi, 80-100% no acetilsalicilskabes devas uzsticas no kunga-zarnu trakta, tomér faktiska
biopieejamiba ir zemaka, jo absorbcijas laika un péc tas acetilsalicilskabe atri parvérsas tas galvenaja
metabolita salicilskab&. Maksimalo Iimeni plazma acetilsalicilskabe sasniedz p&c 10-20 min@it€ém un
salicilskabe p&c 20 mintteém Iidz 2 stundam. Acetilsalicilskabei ir augsta saistiba ar plazmas protetniem
un ta izplatas vairuma organisma audos. Salicilskabe skérso placentu un izdalas ar pienu. Absorbcijas
laika acetilsalicilskabe atri parverSas salicilskabg. Salicilskabe metaboliz&jas galvenokart aknas. Tas
metaboliti ir salicilurinskabe, salicilfenolglikuronids, salicilacilglikuronids, gencianskabe un
gencianurinskabe. [zvadas no organisma galvenokart caur nierém. Salicilskabes izdaliSanas kingtika ir
atkariga no devas, jo metabolismu ierobezo aknu enzimu jauda. Acetilsalicilskabes eliminacijas
pusperiods ir 15-20 minttes, salicilskabes 2-3 stundas. Salicilskabes eliminacijas pusperiods palielinas
lidz 15-30 stundam lietojot augstas (virs 0,3 g) acetilsalicilskabes devas.
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Acetilsalicilskabes prekliniska drosiba ir labi aprakstita. Dzivnieku pétijumos salicilatu lielas devas
izraisa tikai nieru organiskus bojajumus. In vitro un in vivo p&tijumi neliecinaja par acetilsalicilskabes
mutagéno potencialu, genotoksicitati vai kancerogenitati. P&tjumos ar zurkam un suniem, lietojot
augstas acetilsalicilskabes devas, pieradita teratogéna iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Koloidalais beziidens silicija dioksids

Stearinskabe

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/|[PVH blisteri pa 10 tabletém.

Kartona kastites pa 10 blisteriem (100 tabletes).

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéS$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Stirolbiofarm Baltikum SIA

Meza prospekts 27 - 19, Jurmala, LV-2010, Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0086

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums: 2000.gada 16.februaris.
Pedgjas parregistracijas datums: 2011.gada 17.novembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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