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Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
Thrombo ASS 75 mg zarnās šķīstošās tabletes
Acidum acetylsalicylicum
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā aprakstīts šajā instrukcijā, vai kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. 

· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt. 

· Ja Jums nepieciešama papildu informācija vai padoms, vaicājiet farmaceitam.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt. 4. punktu. 
· Ja pēc 14 dienām nejūtaties labāk vai jūtaties sliktāk, Jums jākonsultējas ar savu ārstu.
Šajā instrukcijā var uzzināt: 

1.
Kas ir Thrombo ASS un kādam nolūkam to lieto
2.
Kas Jums jāzina pirms Thrombo ASS lietošanas
3.
Kā lietot Thrombo ASS
4.
Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Thrombo ASS
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1. Kas ir Thrombo ASS un kādam nolūkam to lieto
Acetilsalicilskābei (ASA), Thrombo ASS aktīvajai vielai, piemīt antitrombotiskas īpašības, un tāpēc tā mazina asins recekļu rašanās iespējamību.
Zarnās šķīstošo apvalkoto tablešu lietošana samazina acetilsalicilskābes kuņģa blakusparādību attīstību.
Thrombo ASS zarnās šķīstošās tabletes lieto:
· miokarda infarkta riska mazināšanai pacientiem ar stenokardiju;
· recidīvu profilaksei pēc miokarda infarkta;
· trombozes profilaksei pēc asinsvadu operācijām, piemēram, pēc aortokoronārās šuntēšanas operācijas;
· pārejošu išēmisku lēkmju un insulta sekundārā profilaksei.
2. Kas Jums jāzina pirms Thrombo ASS lietošanas
Nelietojiet Thrombo ASS šādos gadījumos
-
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· Ja Jums ir alerģija pret acetilsalicilskābi vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu <0}sastāvdaļu.
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· Ja Jums ir zināma paaugstināta jutība (alerģija, astma) pret citiem salicilātiem vai citām līdzīgām vielām.
· Ja Jums ir kuņģa un zarnu čūla.
· Ja Jums ir paaugstināta asiņošanas tendence (hemorāģiska diatēze) vai hemofilija, vai asins plātnīšu skaita samazināšanās (trombocitopēnija).
· Ja Jums ir nieru mazspēja un nierakmeņi (oksalūrija).
· Ja Jums ir aknu mazspēja (nopietni aknu darbības traucējumi).
· Ja Jums ir smaga, nepietiekami kontrolēta sirds mazspēja (sirds darbības traucējumi).
· Ja Jūs lietojat noteiktas zāles (15 mg vai vairāk metotreksāta nedēļā) vēža ārstēšanā.
· Esat grūtniecības 3 trimestrī (skatīt  2. punktu „Grūtniecība un zīdīšanas periods”).
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Thrombo ASS lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
· Ja Jums ir zināma paaugstināta jutība (alerģija) pret citiem pretsāpju vai pretiekaisuma līdzekļiem, vai citām zālēm, kuras lieto reimatisma ārstēšanā.
· Ja Jums ir citas alerģijas (piemēram, ādas reakcijas, nieze, nātrene).
· Ja Jums ir bronhiālā astma, siena drudzis, deguna gļotādas pietūkums (deguna polipi), hroniskas elpceļu slimības.
· Ja Jūs vienlaicīgi lietojat antitrombotiskos līdzekļu (piem., kumarīna atvasinājumus, heparīnu, izņemot mazu heparīna devu).
· Ja Jums ir reti iedzimti vielmaiņas traucējumi (ģenētiski noteikts glikozes‑6‑fosfātdehidrogenāzes deficīts).
· Ja Jums ir kuņģa‑zarnu trakta darbības traucējumi (piemēram, gastrīts).
· Ja Jums ir bijusi kuņģa vai divpadsmitpirkstu zarnas čūlas vai kuņģa‑zarnu trakta asiņošana.
· Ja Jūsu aknu un/vai nieru darbība ir pavājināta.
· Pirms ķirurģiskām procedūrām (tai skaitā nelielām, piemēram, zoba izraušana). Var attīstīties asinsteces laika pagarināšanās. Lūdzu, izstāstiet ārstam, ka lietojat Thrombo ASS.
· Ja papildus lietojat citus salicilātus vai citus nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus. Jūsu ārsts izlems par nepieciešamo ārstēšanu.
· Ja jūs lietojat acetilsalicilskābi lielās devās un vairākus gadus. Jūsu ārsts Jums pārbaudīs nieru darbību, jo tā var būt traucēta.
Acetilsalicilskābe var paaugstināt asiņošanas risku, ja tā tiek lietota pirms trombolītiskās terapijas. Tāpēc Jūs novēros, vai neparādās kādi iekšējās asiņošanas simptomi (piemēram, zilumi), ja Jūs saņemat trombolītisko ārstēšanu. 
Mazās devās Thrombo ASS samazina urīnskābes izvadīšanu. Pacientiem ar noslieci uz podagru, tas var izraisīt podagras lēkmes.
Bērni un pusaudži

Thrombo ASS nedrīkst lietot bērni un pusaudži, jo atsevišķos gadījumos lietojot acetilsalicilskābi (Thrombo ASS aktīvo vielu) novērots Reja sindroms (dzīvību apdraudošas komplikācijas- ilgstoša, nepārtraukta vemšana, atūdeņošanās, apziņas traucējumi un krampji). Ja novērojat šos simptomus bērnam, nekavējoties sazinieties ar ārstu.
Citas zāles un Thrombo ASS
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
No kā Jums vajadzētu izvairīties, lietojot šīs zāles?
Vienlaicīga acetilsalicilskābes lietošana ar citām zālēm var pastiprināt vai pavājināt to iedarbību:
· asins recēšana (piemēram, varfarīns un citi kumarīna atvasinājumi, heparīns, dipiridamols, sulfīnpirazons, tiklopidīns, klopidogrels); 
· orgānu atgrūšana pēc transplantācijas (ciklosporīns, takrolims);
· augsts asinsspiediens (piemēram, diurētikas un ACE inhibitori);
· sāpes un iekaisums (piemēram, steroīdie vai pretiekaisuma medikamenti);
· podagra (probenecīds, sulfīnpirazons);
· vēzis vai reimatoīdais artrīts (metotreksāts);
· cukura līmeņa pazemināšanās asinīs (sulfonamīdi);
· depresija (selektīvie serotonīna atpakaļsaistīšanās inhibitori SSAI (piemēram, sertralīns, paroksetīns);
· infekcijas (sulfonamīdi un sulfonamīdu kombinācijas, ieskaitot kotrimoksazolu);
· vairogdziedzera traucējumi (trijodtironīns);
· krampji (valproiskābe);
· šķidrumu uzkrāšanās audos, piemēram, pacientiem ar sirds slimībām vai augstu asinsspiedienu (spironolaktons, kanrenons un furosemīds).
Var palielināties digoksīna, barbiturātu un litija koncentrācija asinīs.
Ja jūs lietojat noteiktas zāles (tetraciklīni) infekciju slimību ārstēšanā, starp abu zāļu lietošanu jābūt vismaz stundas līdz trīs stundu intervālam. 
Lietojot vienlaicīgi, metamizols (viela sāpju un drudža mazināšanai) var samazināt
acetilsalicilskābes ietekmi uz trombocītu agregāciju (asins šūnas salīp kopā un veido asins recekli). Tādēļ šī kombinācija piesardzīgi jālieto pacientiem, kuri kardiovaskulārai aizsardzībai lieto mazas aspirīna devas.

Pirms aspirīna lietošanas informējiet ārstu par citu zāļu lietošanu. Ja Jūs aspirīnu lietojat regulāri, lūdzu, konsultējieties ar ārstu par citu zāļu lietošanu (tai skaitā bezrecepšu zāļu).
Thrombo ASS kopā ar uzturu un dzērienu
Vienlaicīga Thrombo ASS un alkohola lietošana palielina kuņģa zarnu trakta asiņošanas risku.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 
Grūtniecība
Pirmos 6 grūtniecības mēnešus acetilsalicilskābi drīkst lietot tikai tad, ja tas ir absolūti nepieciešams.
Pēdējā grūtniecības trimestrī acetilsalicilskābi lietot nedrīkst, jo tā var pagarināt asiņošanas laiku dzemdību laikā gan mātei, gan bērnam.
Barošana ar krūti
Barošanas ar krūti laikā, neliels daudzums acetilsalicilskābes nokļūst mātes pienā. Parasti, krūts barošanu var turpināt, ja ārstēšana ir tikai īslaicīga un devas ir ne lielāks par 150 mg dienā. Ja lielākas acetilsalicilskābes devas vai ilgāka tās lietošana ir nepieciešama, krūts barošana jāpārtrauc. Lūdzu, jautājiet padomu ārstam.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Ietekme uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus nav sagaidāma.
Thrombo ASS satur laktozi
Zāles satur laktozi (piena cukuru). Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.
3. Kā lietot Thrombo ASS
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Zarnās šķīstošā tablete jānorij vesela kopā ar nedaudz šķidruma, kopā ar pārtiku vai bez tās, vienā un tajā pašā laikā katru dienu. Šīs tabletes nav domātas dalīt, tablešu dalīšana bojās tablešu zarnās šķīstošo apvalku.
Ārsts piemēros Jūsu ārstēšanai nepieciešamo devu atkarībā no Jūsu saslimšanas nopietnības un vajadzībām. 
Individuālai dozēšanai pieejami dažādi Thrombo ASS stiprumi: 50 mg, 75 mg un 100 mg.
Pieaugušie
Ja vien Jūsu ārsts nav nozīmējis citādāk, parastās devas ir:
· miokarda infarkta riska mazināšana pacientiem ar stenokardiju: pa 75 līdz 300 mg acetilsalicilskābes vienu reizi dienā.
· recidīvu profilakse pēc miokarda infarkta: pa 75 līdz 300 mg acetilsalicilskābes vienu reizi dienā.
· trombozes profilakse pēc asinsvadu operācijām, piemēram, pēc aortokoronārās šuntēšanas operācijas: pa 75 līdz 300 mg acetilsalicilskābes vienu reizi dienā.
· pārejošu išēmisku lēkmju un insulta sekundārā profilakse: pa 50 līdz 300 mg acetilsalicilskābes vienu reizi dienā.
Lietošana bērniem
Zāles, kuras satur aspirīnu neiesaka lietot bērniem un pusaudžiem līdz 12 gadu vecumam, ja vien to nav rekomendējis ārsts (skatīt  2. punktu “Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”).
Ja esat lietojis Thrombo ASS vairāk nekā noteikts
Pārdozēšanas pazīmes ir slikta dūša, vemšana, sāpes vēderā, reibonis, troksnis ausīs, galvassāpes, apjukums un hiperventilācija. Ja kāds no šiem simptomiem parādās, nekavējoties sazinieties ar ārstu.
Ja esat aizmirsis lietot Thrombo ASS
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, turpiniet lietot nākamo Thrombo ASS tableti kā parasti.
Ja pārtraucat lietot Thrombo ASS
Par Thrombo ASS lietošanas pārtraukšanu konsultējieties ar savu ārstu.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Blakusparādību novērtējumam ir lietots sekojošs biežuma iedalījums:
ļoti bieži (≥ 1/10), bieži (≥ 1/100, < 1/10), retāk (≥ 1/1 000, < 1/100), reti (≥ 1/10 000, < 1/1 000), ļoti reti (< 1/10 000), nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem).

Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi
Reti: asins tecēšanas laika pagarināšanās, trombocitopēnija.
Asiņošana, piemēram, deguna asiņošana, smaganu asiņošana un ādas asiņošana ar iespējamu asinsteces laika pagarināšanos. Šī iedarbība var ilgt 4 līdz 8 dienas pēc ārstēšanas uzsākšanas.
Reti vai ļoti reti ir saņemti ziņojumi par smagu asiņošanu, piemēram, par asiņošanu galvas smadzenēs, īpaši pacientiem ar nekontrolētu hipertensiju un/vai vienlaicīgu antikoagulantu terapiju, kas atsevišķos gadījumos var būt dzīvībai bīstama.
Nervu sistēmas traucējumi
Galvassāpes, vertigo, apjukums, dzirdes traucējumi vai troksnis ausīs var būt pārdozēšanas simptomi, it īpaši bērniem un gados vecākiem pacientiem (skatīt arī  3. apakšpunktu „Ja esat lietojis Thrombo ASS vairāk nekā noteikts”).
Imūnās sistēmas traucējumi
Retāk: paaugstināta jutība (bronhospazma, ādas reakcijas).
Reti: paaugstinātas jutības reakcijas (atsevišķos gadījumos erythema exsudativum multiforme), ko, iespējams, pavada asinsspiediena pazemināšanās, aizdusa, anafilaktiskas reakcijas un angioneirotiskā tūska, īpaši astmas pacientiem.
Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības
Reti: astmas lēkmju provocēšana.
Kuņģa-zarnu trakta traucējumi
Bieži: kuņģa‑zarnu trakta darbības traucējumi, piemēram, dedzināšanas sajūta sirds rajonā, slikta dūša, vemšana, sāpes vēderā un caureja, kā arī neliels asins zudums no kuņģa‑zarnu trakta (mikroasiņošana).
Retāk: kuņģa‑zarnu trakta asiņošana, kā arī kuņģa‑zarnu trakta čūlas.
Smagas kuņģa‑zarnu trakta asiņošanas simptomi var būt melni izkārnījumi vai asinis atvemtajās masās.
Pēc ilgstošas ​​ Thrombo ASS lietošanas var attīstīties dzelzs deficīta anēmija slēpta asins zuduma dēļ no kuņģa‑zarnu trakta.
Vielmaiņas un uztures traucējumi
Ļoti reti: hipoglikēmija.
Acetilsalicilskābe samazina urīnskābes izdalīšanos. Pacientiem ar noslieci uz podagru, tas var izraisīt podagras lēkmes.
Aknu un/vai žults izvades sistēmas traucējumi
Ļoti reti: aknu enzīmu daudzuma palielināšanās. 

Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi
Reti: lielāku devu lietošana ilgā laika periodā var izraisīt nieru bojājumu.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. 

Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Thrombo ASS
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. 

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 0C. Uzglabāt ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas un mitruma. 
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uziepakojuma pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Thrombo ASS satur
· Aktīvā viela ir acetilsalicilskābe (Acidum acetylsalicylicum). Viena zarnās šķīstošā tablete satur 75 mg acetilsalicilskābes.
· Citas sastāvdaļas ir laktozes monohidrāts, mikrokristāliskā celuloze, koloidāls bezūdens silīcija dioksīds, kartupeļu ciete, talks, triacetīns, metakrilskābes-etilakrilāta kopolimēra (1:1) 30% dispersija (Eudragit L).
Thrombo ASS ārējais izskats un iepakojums
Thrombo ASS 75 mg zarnās šķīstošās tabletes ir baltas, apaļas un abpusēji izliektas, bez dalījuma līnijas.
Thrombo ASS pieejams PVH/ Al blisteros pa 30 un 100 tabletēm.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 20/01/2020
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