SASKANOTS ZVA 14-03-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes
Acidum acetylsalicylicum, Magnesii oxidum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ar1 ta, ka to noteicis arsts vai
farmaceits.
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1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg lietoSanas
Ka lietot Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg un kadam noliikkam to lieto

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg lieto:

lai arstétu akiitu un hronisku sirds i§€misko slimibu (slimiba, kurai raksturiga samazinata asins
padeve sirds muskulim).

atkartotu trombozu profilaksei.

sirds slimibu, t.sk. trombozu un akiitu koronaras slimibas notikumu (miokarda
infarkts/nestabila stenokardija) primarai profilaksei cilvékiem p&c 50 gadu vecuma, kuriem ir
viens vai vairaki simptomi, kas var liecinat par paaugstinatu sirds slimibu risku: hipertensija
(paaugstinats asinsspiediens), hiperholesterin€mija (palielinats holesterina daudzums asinis),
cukura diabéts, aptaukosanas (kermena masas indekss (KMI)>30) vai gimeng ir bijusi miokarda
infarkta gadijumi I1dz 55 gadu vecumam vismaz vienam no vecakiem, bralim vai masai.

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg ir viegla antitrombotiska iedarbiba. Tas samazina asins trombocitu
salipSanu, tad€jadi samazinot miokarda infarkta, insulta un artériju trombozu risku.

2.

Kas Jums jazina pirms Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg lieto$anas

Nelietojiet Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret acetilsalicilskabi vai citiem salicilatiem, vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu,

e jaieprieks lietotie salicilati vai citi pretiekaisuma Iidzekli, piem., nesteroidie pretiekaisuma

lidzekli (NSPIL), ir izraistjusi astmu, Kvinkes tiisku, iesnas vai natreni;
ja Jums ir nosliece uz asino$anam (K vitamina deficits, trombocitopénija, hemofilija);
ja Jums ir aktiva kunga ¢ila;
ja Jums ir smagi nieru funkciju traucgéjumi (GFA<0,2 ml/s (10 ml/min));
ja Jums ir smagi aknu funkciju traucgjumi;
ja Jums ir smagi sirds funkciju traucgjumi;
gritniecibas treSaja trimestrT lietota deva nedrikst but lielaka par 100 mg diena;
nedrikst lietot berniem lidz 16 gadu vecumam drudza arstesanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes nav ieteicams ilgaku laiku lietot kombinacija ar
citiem NSPIL (nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli), jo var pastiprinaties blakusparadibu risks.

Sakara ar Reja sindroma (neparejo$a vemsana, aknu darbibas traucgjumi, encefalopatija, koma)
attistibas risku salicilskabi saturoSus produktus bez arsta konsultacijas nedrikst lietot virusu infekciju

arstésanai bérniem Iidz 16 gadu vecumam.

Zalu lietosana jaatcel dazas dienas pirms planotas kirurgiskas operacijas (t.sk. mazajam operacijam,
piem., zoba ekstrakcijas), jo acetilsalicilskabe var veicinat asinosanu.

Acetilsalicilskabe var izraistt bronhospazmas vai astmas 18kmes, vai citas paaugstinatas jutibas
reakcijas. Risks ir paaugstinats, ja ieprieks bijusas alergiskas reakcijas uz acetilsalicilskabi vai citam

vielam.

Maziem b&rniem magnija hidroksida lietoSana var izraisit hipermagn&miju, jo Ipasi, ja viniem ir nieru
darbibas traucgjumi vai dehidratacija.

Piesardzigi acetilsalicilskabe jalieto pacientiem ar paaugstinatu cerebralas hemoragijas (asinoSana
smadzengs) risku, piemeram, nepietieckami arstetu, paaugstinatu asinsspiedienu.

Dazkart acetilsalicilskabe var veicinat podagras attistibu.

Piesardziba jaievero ar1 sekojoSos gadijumos:

ieprieks parslimotas kunga vai zarnu augsgjo dalu ¢alas;

nosliece uz gremosanas traucgjumiem;
vienlaiciga antikoagulantu (zales, kas kav€ asins recéSanu) lietoSana (K vitamina agonisti un
heparins);

nieru funkciju trauc&jumi;

aknu funkciju traucgjumi.

Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Klmisko petijumu dati liecina, ka 1idz 100 mg/diena lielu devu lietoSana noteiktas griitniecibas
situacijas ir drosa, ja tiek nodrosSinatas regularas specialas parbaudes.

Pirmais un otrais griitniecibas trimestris

Griitniecibas pirmaja un otraja trimestrT acetilsalicilskabi saturosu zalu lietoSana pielaujama tikai
izteiktas nepiecieSsamibas gadijuma; jalieto iesp&jami zemaka deva un iespejami 1saku laiku.
Tresais gritniecibas trimestris

Acetilsalicilskabes lietosana deva 100 mg/diena un augstakas devas gritniecibas tresaja trimestrT ir

aizliegta, jo var negativi ietekmét griitniecibas norisi, dzemdibu norisi un/vai embrija/augla attistibu.

Barosana ar kriiti
Nav pietickamu datu par Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg lietoSanu baroSanas ar kriiti perioda.

Par Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg lietoSanu baroSanas ar krtti perioda liidzu, konsultgjieties ar arstu.

Fertilitate
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Acetilsalicilskabes lietoSana var samazinat fertilitati, tadel sievieteém, kuras plano griitniecibu, to lietot
nevajadzetu. Ja sievietei ir problémas ar gritniecibas iestaSanos vai tiek veiktas parbaudes neauglibas
del, jaapsver iespg€ja partraukt acetilsalicilskabes lietosanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Citas zales un Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes nedrikst lietot vienlaikus ar metotreksatu,
ciklosporiniem (imunitati nomacosiem lidzekliem), dikumarina grupas preparatiem (zales, kas kavé
asins recésanu), AKE inhibitoriem (zales paaugstinata asinsspiediena arsté$anai), acetazolamidu (lieto
glaukomas, epilepsijas arstésanai) probenacidu un sulfinpirazonu (lieto podagras arstésanai).
Piesardziba jaievero, lietojot Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes vienlaikus ar
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL - ibuprofénu u.c.), COX-2 inhibitoriem
(celekoksibu), kortikosteroidiem (spécigi pretickaisuma Iidzekli), zalém, kas ietekmg asins tecéSanu
un recésanu (klopidogré€lu, tiklopidinu, varfarinu, fenprokumonu, abciximabu, tirofibanu, eptifibatidi,
heparinu, dipiridamolu), urindzenosiem lidzekliem (furosemidu, spirinolaktonu), hinidinu un
digoksinu (sirds Iidzekli), aminoglikozidiem (antibiotikas), zalem depresijas arstésanai (litiju,
imipraminu, serotonina atpakalsaistes inhibitoriem), serotonina atpakalsaistes inhibitoriem (SASI)
(antidepresanti), valproatiem un fenitoinu (pretepilepsijas Iidzekli), zalém diab&ta arstésanai (t.sk.
insulinu un sulfonilurinvielas atvasinagjumiem), antacidiem (zales, kas neitralizé kunga sulas
salsskabi), v&jbaku vakcinu, Ginkgo biloba preparatiem, tiopentalu (lieto anestézijai) un alkoholu.
Metamizols

Lietojot vienlaikus, var mazinat acetilsalicilskabes (aspirina) ietekmi uz trombocitu agregaciju. Tadel
§1 kombinacija piesardzigi jalieto pacientiem, kuri lieto mazas aspirina devas.

Citas zales un magnija hidroksids
Magnija hidroksids var ietekm@t dazas zales vai tas var ietekmét to, cik labi magnija hidroksids
iedarbosies. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jus patreiz lietojat salicilatus.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

3. Ka lietot Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam. leteicamas devas ir atkarigas no pacientu
vecuma un veselibas stavok]a.

Pieaugusajiem:
- Akiita un hroniska sirds iSemiska slimiba.
Sakotngja deva akitos gadijumos ir 2-4 tabletes (150-300 mg) diena, tad turpina pa 1
tabletei (75 mg) diena.

Akiits miokarda infarkts/ nestabila stenokardija
2-6 tabletes (150-450 mg) nekavgjoties, péc pirmo simptomu paradi$anas.

Atkartotu trombozu profilaksei.
Sakotngja deva ir 2 tabletes (150 mg) diena, tad turpina pa 1 tabletei (75 mg ) diena.

Pieaugusajiem péc 50 gadu vecuma
- Primarai profilaksei paaugstinata sirds slimibu riska gadijuma

1 tablete (75 mg) diena.

Berniem lidz 2 gadu vecumam
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- Drikst lietot tikai tad, ja to rekomendgjis arsts.

Aknu funkciju traucéjumu gadijuma
- Pacienti ar smagu aknu mazspgju lietot nedrikst;
- Lietojot §is zales pacientiem ar aknu funkciju trauc€jumiem, var biit nepiecieSams pielagot
devu.

Nieru funkciju traucéjumi
- Pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem (GFA<0,2 ml/s (10 ml/min)) lietot
nav ieteicams.
- Lietojot §ts zales pacientiem ar nieru funkciju trauc€jumiem, var biit nepiecieSams
pielagot devu.

Ja esat lietojis Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes vairak neka noteikts
Ja esat ieneémis parak daudz zalu vai ja §is zales nejausi ir ien€mis b&rns, nekavgjoties sazinieties ar
arstu, stacionaru vai pirmas palidzibas dienestu.

Saind&Sanas simptomi: drudzis, pastiprinata elposana, troksnis ausTs, letargija, sapes kungi, slikta dasa,
vemSana un vemsana ar asinim, reiboni, kurlums, asinsvadu paplaSinasanas (vazodilatacija),
pastiprinata svisana, galvassapes un apjukums.

Smagakos vai akiitos pardozéSanas gadijumos: respiratora alkaloze (aizdusa, smaksana, cianoze,
sviedri, galvenokart picaugusajiem) un metabola acidoze (b&rniem), kas rada izteiktus skabju-bazu
lidzsvara trauc&jumus; hipoglikémija (cukura Iimena strauja pazeminasanas, galvenokart bérniem) un
elektrolitu trauc&umi (galvenokart hipokaliémija (pazeminats kalija daudzums organisma)), nemiers,
ketoze (palielinats ketonvielu daudzums organisma), toksiska iedarbiba uz aknam, encefalopatija
(galvas smadzenu slimiba), hipotensija (zems asinsspiediens), elpoSanas mazspgja, plausu tiska,
rabdomiolize (skeleta muskulatiiras bojajums - sabruksana), krampji, asins reces traucgjumi, smadzenu
tiiska, sirds ritma traucg€jumi un koma.

Aktita saindéSanas ar acetilsalicilskabi (>300 mg/kg) biezi izraisa akitu nieru mazspgju, bet devas
lielakas par 500 mg/kg var biit letalas.

Ja ir notikusi pardoz&sana, pirms simptomu paradisanas dazas stundas var biit latentais periods, kad
pardozesanas simptomi vl neizpauzas.

Vissmagak toksiskos simptomus novero pacientiem, kuri pardoze o medikamentu hroniski, no zaleém
atkarigiem pacientiem, gados vecakiem pacientiem un b&rniem.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Hjertemagnyl 75mg/10,5 mg var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir dispeptiskas (gremoSanas traucéjumu) stdzibas (apm. 2-6%).
Acetilsalicilskabe var pagarinat asins teces laiku un samazina asins spgju sarecét. Nosliece uz
asinoSanam, Tpasi no kunga—zarnu trakta reti ir pamanamas.

Nevelamas blakusparadibas péc sastopamibas biezuma:

Loti biezi (biezak ka 1 no 10 pacientiem). pagarinats asins teces laiks, trombocTtu agregacijas
(salip$anas) inhibicija, dedzinasana pakriité, skabes reflukss (atvilnis).

Biezi (retak ka 1 no 10 pacientiem, bet biezak ka 1 no 100 pacientiem): nosliece uz asinoSanam;
ierobezots asimptomatisks asins zudums, galvassapes, bronhospazmas astmas pacientiem, asinosana
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no kunga-zarnu trakta, kunga-zarnu trakta augs¢jas dalas eritéma (apsartums) un erozijas, slikta disa,
gremosanas trauc€jumi, vemsana, caureja, sapes veédera, meléna (izkarnijjumi melna krasa), natrene,
daudzveidigi izsitumi, angioedéma (sejas un méles pietikums), bezmiegs.

Retak (retak ka 1 no 100 pacientiem, bet biezak ka 1 no 1000 pacientiem): slépta asinoSana, reiboni,
lidzsvara trauc&jumi, troksnis ausTs, elposanas traucéjumi, kunga-zarnu trakta augs¢jas dalas ¢ulas,
t.sk. vem8ana ar asinim, anafilaktiskas (dzivibai bistamas) reakcijas, alergiskas reakcijas (astma,
natrene, rinits (iesnas)).

Reti (retak ka I no 1000 pacientiem): an€mija (mazasiniba) ilgstosas terapijas gadijuma, aplastiska
anémija (kaulu smadzenu darbibas nomakums), asins $tinu skaita izmainas analiz&s (agranulocitoze,
trombocitopénija, pancitopénija, intrakraniala (galvaskausa) asinosana, devas atkarigs atgriezenisks
dzirdes zudums un kurlums, smaga asinoSana no kunga-zarnu trakta augsgjas dalas, perforacija,
Stivena-DZonsona sindroms (smaga adas reakcija), toksiska epidermala nekrolize (smaga adas
reakcija), purpura (asinsizplidumi ada un glotada), izsitumi (mezglaina eritéma, daudzformu eritéma),
hipoglikémija (cukura ITmena strauja pazeminasanas), hemoragisks vaskulits (sistémslimiba, kas skar
vairakas organu grupas), paaugstinati transaminazu un sarmainas fosfatazes (enzimi) [imeni seruma.

Loti reti (retak ka 1 no 10000 pacientiem): izmainas asins analiz€s (hipoprotrombinémija,
neitropénija, eozinofilija), stomatits (mutes dobuma glotadas iekaisums), ezofagits (baribas vada
iekaisums), toksiska iedarbiba uz kunga-zarnu trakta apaksgjo dalu ar iz¢tilojumiem, stenozi
(saSaurindjumu), kolitu (resnas zarnas iekaisums); kairinatu zarnu sindroma pasliktinasanas, nieru
funkciju traucgjumi, devas atkarigs viegli izteikts atgriezenisks toksisks aknu iekaisums (hepatits),
Reja sindroms (neparejosa vemsana, aknu darbibas traucgjumi, encefalopatija, koma), hipermagnémija
- ta bija noverota péc ilgstosas lietoSanas pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem.

Bez tam ir sanemti zinojumi par deguna un smaganu asinosanu, ginekologiskas un urincelu asinosanas
gadijumiem, pastiprinatu asino$anu pirms, p&c un operacijas laika, ka art sapeém vedera.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Hjertemagnyl 150 mg/21 mg apvalkotas tabletes
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg apvalkotas tabletes satur

- Aktiva viela ir 75 mg acetilsalicilskabes un 10,5 mg magnija oksida (magnija hidroksida forma)
- citas paligvielas ir:
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- Tabletes kodols: kartupelu ciete, magnija stearats, kukurtizas ciete, mikrokristaliska
celuloze;
- Tabletes apvalks: hipromeloze, propilenglikols, talks.

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg argjais izskats un iepakojums
Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mgq ir baltas, sirdsveida apvalkotas tabletes.

Hjertemagnyl 75 mg/10,5 mg ir pieejams iepakojumos pa 30 vai 100 tabletem briina stikla pudelé ar
skriivejamu ZBPE vacinu ar taja iestradatu desikanta kapsulu.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danija

info-baltics@orifarm.com

Razotaji

Takeda GmbH

Production Site Oranienburg
Lehnitzstr. 70 — 98

16515 Oranienburg

Vacija

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 02/2023



