SASKANOTS ZVA 31-10-2023

ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Hjertemagnyl 150 mg/21 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 150 mg acetilsalicilskabes (Acidum acetylsalicylicum) un 21 mg magnija
oksida (Magnesii oxidum) (magnija hidroksida forma).

Paligvielas skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Baltas, ovalas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju. Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Akiita un hroniska sirds i$§€miska slimiba.

Atkartotu trombozu profilaksei. Kardiovaskularo slimibu, t.sk. trombozu un akiitu koronaras slimibas
notikumu, primarai profilaksei cilveékiem péc 50 gadu vecuma, kuriem ir viens vai vairaki no
sekojosiem simptomiem, kas var liecinat par paaugstinatu kardiovaskularo slimibu risku: hipertensija,
hiperholesterinémija, cukura diabéts, aptaukosanas (KMI>30) vai gimenes anamnéz€ miokarda
infarkta gadijumi lidz 55 gadu vecumam vismaz vienam no vecakiem, bralim vai masai.
Hjertemagnyl 150 mg/21 mg ir viegla antikoagul&joSa iedarbiba. Tas samazina asins trombocitu
koagulacijas un asins trombu veidosanas risku, tadgjadi mazinot koronaro sirds slimibu, miokarda
infarkta un insulta veidosanas risku.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Pieaugusie:
Akiita un hroniska sirds isemiska slimiba.

Sakotngja deva ir 150-300 mg, tad turpina 75 mg diena.

Akiits miokarda infarkts/ nestabila stenokardija
150-450 mg nekavgjoties, pec pirmo simptomu paradiSanas.

Atkartotu trombozu profilaksei.
Sakotngja deva ir 150 mg, tad turpina 75 mg diena.

Pieaugusie péc 50 gadu vecuma

Primarai profilaksei paaugstinata kardiovaskularu slimibu riska gadijuma
75 mg diena.

Pediatriska populacija

Berni Iidz 2 gadu vecumam
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Drikst lietot tikai tad, ja to rekomendgjis arsts.

Aknu funkciju traucéjumi

Pacienti ar smagu aknu mazspgju lietot nedrikst (skatit 4.3. apakSpunktu).

Lietojot Sis zales pacientiem ar aknu funkciju trauc€jumiem, var biit nepiecieSams pielagot devu (skatit
4.4, apakSpunktu).

Nieru funkciju traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru funkciju traucgjumiem (GFA<0,2 ml/s (10 ml/min)) lietot nav ieteicams
(skattt 4.3. apakSpunktu). Lietojot §1s zales pacientiem ar nieru funkciju traucgjumiem, var bt
nepiecieSams pielagot devu (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Hjertemagnyl ir kontrindic@ts pacientiem ar:

paaugstinatu jutibu pret acetilsalicilskabi vai citiem salicilatiem, vai jebkuru zalu paligvielu;

ja ieprieks lietotie salicilati vai citi pretiekaisuma lidzekli, piem., nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli (NSPIL), ir izraistjusi astmu, Kvinkes ttsku, iesnas vai natreni (skatit 4.4.
apak$punktu);

noslieci uz asinosanam (K vitamina deficits, trombocitopénija, hemofilija, hemoragiskas
diatezes);

aktivu kunga ¢ilu;

smagiem nieru funkciju traucgjumiem (GFA<0,2 ml/s (10 ml/min));

smagiem aknu funkciju trauc€jumiem;

smagiem sirds funkciju traucgjumiem;

griitniecibas tresaja trimestrT lietotd deva nedrikst biit lielaka par 100 mg/ diena;

nedrikst lietot bérniem Iidz 16 gadu vecumam drudza arstéSanai (paaugstinats Reja sindroma
risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Hjertemagnyl 150 mg/21 mg apvalkotas tabletes nav ieteicams ilgaku laiku lietot kombinacija ar
citiem NSPIL (nesteroidie pretiekaisuma lidzekli), jo var palielinaties nevélamo blakusparadibu risks.

Lidz 16 gadu vecumam kontrindicéts. Dazas virusu infekcijas, pasi A un B tipa gripa un vgjbakas,
paaugstina Reja sindroma attistibas risku - ta ir loti reti sastopama, bet dzivibu apdraudosa saslims$ana,
kas prasa neatlieckamu medicinisko palidzibu. Risku var palielinat vienlaikus acetilsalicilskabes
lietoSana, kaut gan tieSa c€lonsakariba nav konstateta. Ja So slimibu gadijuma ir ilgstoSa vemsana, tas
var liecinat par Reja sindromu.

Zalu lietosana jaatcel dazas dienas pirms planotas kirurgiskas operacijas (t.sk. mazajam operacijam,
piem., zoba ekstrakcijas), jo acetilsalicilskabe pagarina asinsteces laiku un samazina asinsreci.

Acetilsalicilskabe var izraistt bronhospazmas vai astmas 1€kmes, vai citas paaugstinatas jutibas
reakcijas. Risks ir paaugstinats, ja ieprieks bijusi astma, siena drudzis, polipi deguna un hroniskas
elposanas celu slimibas. Riska faktors ir arT iepriek§ novérotas izteiktas alergiskas reakcijas uz citam
vielam (t.sk. adas reakcijas, nieze un natrene). Hjertemagnyl 150 mg/21 mg apvalkotas tabletes
uzmanigi jalieto pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret citiem pretsapju/ pretiekaisuma/
antireimatiskajiem medikamentiem un cita veida alergijam.

Regulara acetilsalicilskabes lietoSana var pasliktinat prognozi pacientiem ar cerebralu asinosanu.
Tadg] pacientiem ar paaugstinatu cerebralas hemoragijas risku, piem., nekontrol&tu hipertensiju,
acetilsalicilskabe lietojama piesardzigi. Dazos gadijumos arT novérots, ka acetilsalicilskabe
paaugstinaja cerebralas asinoSanas risku pacientiem, kuriem biezi asinoja deguns.
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Lietojot zemas devas, acetilsalicilskabe samazina urinskabes izdali. Jutigiem pacientiem tas var
veicinat podagras attistibu.

Piesardziba jaievero ar1 sekojoSos gadijumos:
e kunga vai zarnu augs€jo dalu ¢lilas anamn&zg, t.sk. hronisks vai rekurents ¢tlainais kolits vai

asinos$ana no kunga-zarnu trakta;

nosliece uz gremosanas traucgjumiem;

e vienlaiciga antikoagulantu lietoSana (K vitamina agonisti un heparins (skatit 4.5.
apakspunktu));

e nieru funkciju traucgjumi;

e aknu funkciju traucgjumi;

o viegli vai vidgji izteikti sirds funkciju traucgjumi.

Maziem bérniem magnija hidroksida lietoSana var izraisit hipermagnémiju, jo 1pasi, ja viniem ir nieru
darbibas traucgjumi vai dehidratacija.

Fertilitate

Acetilsalicilskabes lietosana var samazinat fertilitati, tadel sievietém, kuras plano griitniecibu, to lietot
nevajadzetu. Ja sievietei ir problémas ar gritniecibas iestasanos vai tiek veiktas parbaudes neauglibas
del, jaapsver iespgja partraukt acetilsalicilskabes lietosanu (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nedrikst lietot vienlaikus ar sekojoSiem medikamentiem

Metotreksats

Iesp&jamais mijiedarbibas veids: samazina metotreksata klirensu.

Mijiedarbibas rezultats: metotreksata toksicitate (leikopénija, trombocitop&nija, an€mija,
nefrotoksicitate, glotadu ulceracija).

Dikumarina grupa
Acetilsalicilskabe pastiprina kumarina iedarbibu. Bez tam acetilsalicilskabe inhibg ar1 trombocitu
funkciju, kas palielina asinoSanas risku.

Ciklosporini
Acetilsalicilskabe var pastiprinat ciklosporinu nefrotisko iedarbibu. Lietojot vienlaikus, regulari jaseko
nieru funkcijai.

AKE inhibitori

Iespgjamais mijiedarbibas veids: prostaglandinu sintézes inhibicija.

Mijiedarbibas rezultats: samazina AKE inhibitoru efektivitati.

Ja acetilsalicilskabes deva parsniedz 300 mg, tas var samazinat AKE inhibitoru efektivitati
hipertensijas arst€Sanai. Jaizvairas no kombinacijas ar lielam acetilsalicilskabes devam.

Acetilsalicilskabe deva Iidz 150 mg neietekmé ACE inhibitoru antihipertensivo vai kardioprotektivo
iedarbibu un var tikt lietota.

Acetazolamids

Iesp&jamais mijiedarbibas veids: paaugstinata acetazolamida koncentracija veicina salicilatu diftziju
no plazmas audos.

Mijiedarbibas rezultats: salicilatu intoksikacija (vems$ana, tahikardija, elpoSanas griitibas, apjukums)
vai acetazalomida intoksikacija (nogurums, miegainiba, bezmiegs, apjukums, hiperhlora acidoze).

Probenecids, sulfinpirazons

Iesp&jamais mijiedarbibas veids: gan probenecids, gan augstas salicilatu devas (>500 mg) bloke
urinskabes izvades dazadus mehanismus

Mijiedarbibas rezultats: samazinata urinskabes ekskrécija.
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Piesardzigi jalieto vienlaikus ar sekojoSiem medikamentiem

NSPIL un COX-2 inhibitori (celekoksibs)
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: papildus tiek kairinats kunga-zarnu trakts.
Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinosanas risks no kunga-zarnu trakta.

Ibuprofens

Vienlaikus lietotais ibuproféns var inhibét acetilsalicilskabes izraisito neatgriezenisko trombocitu
agregaciju. Pacientiem ar paaugstinatu kardiovaskularo slimibu risku, sanemtais ibuproféns var
samazinat acetilsalicilskabes kardioprotektivo iedarbibu.

Pacientiem, kuri lieto acetilsalicilskabi vienreiz diena kardiovaskularo slimibu profilaksei, un kuriem
nepiecieSams ibuproféns, acetilsalicilskabe jaienem vismaz 2 stundas pirms ibuproféna lietosanas.

Klopidogréls, tiklopidins
Klopidogréls un acetilsalicilskabe iedarbojas sinergiski. ST kombinacija paaugstina asino$anas risku.
Kombinacija jalieto piesardzigi.

Antikoagulanti: varfarins, fenprokumons

Iespgjamais mijiedarbibas veids: samazina trombina produkciju, kas netiesi samazina trombocttu
aktivitati (K vitamina antagonisti).

Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinosanas risks.

Abciximabs, tirofibans, eptifibatide
Iespgjamais mijiedarbibas veids: inhib& glikoproteina IIb/Illa receptorus trombocitos.
Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinosanas risks.

Heparins

Iespgjamais mijiedarbibas veids: samazina trombina produkciju, kas netie$i samazina trombocitu
aktivitati.

Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinosanas risks.

Ja vienlaikus ar acetilsalicilskabi tiek lietotas divas vai vairakas no augstak minétajam vielam, tas var
mijiedarboties sinergiski - pastiprinaties trombocitu funkciju inhibicija un pieaugt asinosanas risks.

Furosemids
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: furosemida proksimalas tubularas izvades inhibicija.
Mijiedarbibas rezultats: samazinas furosemida diurgtiskais efekts.

Hinidins
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: papildus iedarbiba uz trombocitiem.
Mijiedarbibas rezultats: asins teces laiks pagarinas.

Spirinolaktons
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: modific€ renina iedarbibu.
Mijiedarbibas rezultats: samazina spirinolaktona efektu.

Digoksins
Acetilsalicilskabe var palielinat digoksina koncentraciju asinis. Ja nepiecieSams lietot So kombinaciju,
regulari jakontrol€ digoksina koncentracija plazma, ipasi terapiju uzsakot vai partraucot.

Litijs
Acetilsalicilskabe var paaugstinat litija koncentraciju plazma Iidz toksiskam Irmenim. Kombinaciju

drikst lietot tikai, ja tiek nodroSinata litija koncentracijas plazma un nieru funkciju regulara kontrole.

Aminoglikozidi
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Acetilsalicilskabe var paaugstinat aminoglikozidu koncentraciju plazma. Kombinaciju drikst lietot
tikai, ja tiek nodroSinata aminoglikozidu koncentracijas plazma regulara kontrole, 1pasi terapiju
uzsakot vai partraucot.

Imipramins

Acetilsalicilskabe izspiez imipraminu no saistibas ar plazmas proteiniem. Pieaugot briva imipramina
koncentracijai plazma, var biezak biit nevélamas blakusparadibas un tas var bt izteiktakas. Kombingt
drikst tikai ar mazam acetilsalicilskabes devam. Lietojot augstas acetilsalicilskabes devas, var bt
nepiecieSams pielagot imipramina devu (atkariba no blakusparadibam).

SASI
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: papildus tiek kairinats kunga-zarnu trakts.
Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinosanas risks no kunga-zarnu trakta.

Valproati

Iespgjamais mijiedarbibas veids: acetilsalicilskabe izmaina valproata piesaisti un metabolismu.
Mijiedarbibas rezultats: valproata toksiska iedarbiba (CNS nomakums, kunga-zarnu trakta problémas).
Lietojot So kombinaciju, nepiecieSams pielagot valproatu devu.

Kortikosteroidi

Iesp&jamais mijiedarbibas veids: papildus tiek kairinats kunga-zarnu trakts un palielinats salicilatu
metabolisms un renalais klirenss.

Mijiedarbibas rezultats: palielinas kunga-zarnu trakta ¢tlu risks un salcilatiem novéro subterapeitisku
koncentraciju plazma.

Zales diabéta arstésanai, t.sk. insulins un sulfonilurinvielas atvasinajumi

Acetilsalicilskabei piemit hipoglikeémisks efekts un ta aizvieto sulfonilurinvielas atvasinajumus to
saistiSanas vietas ar plazmas proteiniem, tadel, lietojot augstas salicilskabes devas, hipoglikémiskais
efekts var pastiprinaties.

Antacidi

Iespgjamais mijiedarbibas veids: pastiprinas renalais klirenss un paaugstinata urina pH d&| samazinas
absorbcija

Mijiedarbibas rezultats: salicilatu efektivitate samazinas. Ja tiek lietots kombingts acetilsalicilskabes/
magnija preparats §1 mijiedarbiba nav kliniski nozimiga, jo lietota magnija deva ir maza.

Vejbaku vakcina
Iespejamais mijiedarbibas veids: neskaidrs.
Mijiedarbibas rezultats: palielinas Reja sindroma risks.

Ginkgo biloba
Iesp&jamais mijiedarbibas veids: ginkgo biloba inhib& trombocitu agregaciju.
Mijiedarbibas rezultats: paaugstinas asinoSanas risks.

Tiopentals
Acetilsalicilskabe var pastiprinat tiopentala anestgtisko iedarbibu. Kombinacija jalieto piesardzigi.

Alkohols

Ja acetilsalicilskabei papildus tiek lietots alkohols, palielinas kunga-zarnu trakta glotadu bojajuma
risks un palielinas asins teces laiks.

Ja pacients lieto vairak neka 3 alkohola vienibas diena, vins jabridina , ka, vienlaikus lietojot
acetilsalicilskabi un alkoholu, palielinas asinoSanas risks.

Fenitoins

Salicilati var samazinat fenitoina koncentraciju plazma, samazinot ta saistiSanos ar plazmas
albuminiem. Lai gan briva fenitoina koncentracija parasti nepieaug un §is mijiedarbibas de] nav
jamaina fenitoina deva.
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Dipiridamols
Dipiridamols un acetilsalicilskabe var darboties sinergiski dzilo vénu trombozes profilaksei.

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

Magnija hidroksida lietoSanas sekundari izraisita urina sarmainiba var izmainit dazu zalu ekskréciju,
tapéc ir noveérota paaugstinata salicilatu izvadiSana.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Zemas devas (Iidz 100 mg/diena)
Klmisko pétijumu dati liecina, ka 1idz 100 mg/diena lielu devu lietoSana noteiktas griitniecibas
situacijas ir drosa, ja tiek nodroSinatas regularas specialas parbaudes.

Devas 100-500 mg/diena
Kliniskie dati par 100-500 mg/diena devu lietoSanu ir nepietiekami, tadel jaievero zemak minétas
rekomendacijas par 500 mg/diena un augstaku devu lietosanu.

Devas 500 mg/diena un augstakas
Tresaja trimestri
Griitniecibas treSaja trimestrT ir aizliegts lietot prostaglandinu sint€zes inhibitorus, jo to lietoSanas
rezultata uz augli var bit:
e kardiopulmonara toksiska iedarbiba (priekslaiciga ductus arteriosus slégsanas un pulmonara
hipertensija);
¢ renala disfunkcija, kas var novest pie nieru mazspgjas un augliidenu samazinasanas.

Grutniecibas beigas prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietosana var izraisit sekojoSus sarezgijumus
matei un bé&rnam:
e pagarinats asins teces laiks (samazinatas trombocitu agregacijas del), pat lietojot zemas devas;
e dzemdes kontrakciju inhibicija, kas var aizkavét dzemdibu sakSanos un paildzinat dzemdibu
NOrisl.

Pirmais un otrais griitniecibas trimestris
Griitniecibas pirmaja un otraja trimestr1 prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSana pielaujama tikai
izteiktas nepiecieSamibas gadijuma, jalieto iesp&jami zemaka deva un iespg&jami 1saku laiku.

Fertilitate

Sievieteém, kuras plano griitniecibu nevajadzetu nozZimet acetilsalicilskabi, jo, domajams, ka
prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSana samazina fertilitati.
Ja ir nepiecieSama terapija ar acetilsalicilskabi, jalieto iespgjami zemaka deva un iesp&jami 1saku

Acetilsalicilskabes izraisita prostaglandinu sint€zes inhibicija var negativi ietekmé&t griitniecibas norisi
un/vai embrija/augla attistibu. Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par paaugstinatu spontano abortu
un iedzimtu sirds malformaciju risku, ja prostaglandinu sint€zes inhibitori ir tikusi lietoti gritniecibas
sakuma. ledzimto sirds maformaciju risks paaugstinas no 1 % Iidz 1,5%. Domajams, ka risks korele ar
devu lielumu un terapijas ilgumu. Dzivniekiem prostaglandinu sint€zes lietoSana domajams
paaugstinaja griitniecibas partrauksanos pre- un postimplantacijas stadija un embrija/augla navi. Bez
tam, ja dzivnieki bija sanemusi prostaglandinu sint€zes inhibitorus organu veidosanas perioda,
palielinajas iedzimtu malformaciju risks, tai skaita, kardiovaskularu malformaciju risks.
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Augstak minéto iemeslu dé] acetilsalicilskabes lietosana deva 100 mg/diena un augstakas devas
gritniecibas treSaja trimestrT ir kontrindic&ta.

Nav pietiekamu datu par Hjertemagnyl 150 mg/21 mg lietosanu baroSanas ar kriti perioda.

Lémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Hjertemagnyl 150 mg/21
mg, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu beérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

4.7.

Nav zinojumu.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hjertemagnyl 150 mg/21 mg neietekmg vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un

apkalpot mehanismus.

4.8.

Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir dispepsijas simptomi (apm. 2-6%).
Acetilsalicilskabe var pagarinat asinsteces laiku un samazina asins sp&ju sarecét. Nosliece uz

asinoSanam, Tpasi no kunga—zarnu trakta reti ir simptomatiskas.

apakspunktu)

Sastopamibas Loti biezi Biezi (>1/100 Retak Reti (>1/10 000 | Loti reti (<1/10 000) | Nav zinami
bieZums (=1/10) Iidz <1/10) (=1/1 000 Iidz | Iidz <1/1 000) (nevar
<1/100) noteikt
Organu sistema péc
pieejamiem
datiem)
Izmekléjumi Pagarinats
asinsteces
laiks
Asins un limfatiskas | Trombocitu Nosliece uz Slepta Anémija Hipoprotrombinémija
sistémas traucéjumi agregacijas asinos$anam; asinosana ilgstosas terapijas | (augstu devu
inhibicija ierobezots gadijuma, gadijuma),
asimptomatisks aplastiska neitropénija,
asins zudums anémija, eozinofilija
agranulocitoze,
trombocitopénija,
pancitopénija
Nervu sistémas Galvassapes Reiboni, Intrakraniala
traucéjumi lidzsvara asino$ana
traucgjumi
Ausu un labirinta Troksnis ausis | Devas atkarigs
bojajumi atgriezenisks
dzirdes zudums
un kurlums (pie
zemakas plazmas
koncentracijas)
ElpoSanas sistémas Bronhospazmas | ElpoSanas Deguna
traucéjumi, kriasu astmas trauc&jumi asinosana
kurvja un videnes pacientiem
slimibas (skatit 4.4.
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Kunga-zarnu trakta
traucéjumi

Dedzinasana,
skabes

reflukss

AsinoSana no
kunga-zarnu
trakta, kunga-
zarnu trakta
augsgjas dalas
erittma un
erozijas, slikta
dusa,
gremosSanas
traucgjumi,
vemsana,
caureja, sapes

védera, meléna

Kunga-zarnu
trakta
augsgjas dalas
¢ulas, t.sk.
vemsana ar

asinim

Smaga asinoSana
no kunga-zarnu
trakta augsgjas
dalas, perforacija

Stomatits, ezofagits,
toksiska iedarbiba uz
kunga-zarnu trakta
apaksgjo dalu ar
iz¢ulojumiem,
stenozi, kolitu,
kairinatu zarnu
sindroma

pasliktinasanas

Smaganu
asino$ana

Sapes védera

Nieru un urinizvades Nieru funkciju Urogenitala
sistémas traucéjumi traucgjumi trakta
asinoSana
Adas un zemadas Natrene, Stivena-
audu bojajumi daudzveidigi DZonsona
izsitumi, sindroms,
angioedéma toksiska
epidermala
nekrolize,
purpura,
mezglaina
erit€ma,
daudzformu
eritema
Endokrinas sistémas Hipoglikémija
traucéjumi
Traumas,saindésanas Perioperativa
un ar manipulacijam asinoSana
saistitas
komplikacijas
Asinsvadu sistémas Hemoragisks
traucéjumi vaskulits
Imiinas sistémas Anafilaktiskas
traucéjumi reakcijas,
alergiskas
reakcijas
(astma,
natrene,
rinits)
AKknu un/vai Zults Paaugstinati Devas atkarigs viegli
izvades sistémas transaminazu un | izteikts atgriezenisks
traucéjumi sarmainas toksisks hepatits,
fosfatazes limeni | Reja sindroms (skatit
seruma. 4.4. apakSpunktu).
Psihiskie traucéjumi Bezmiegs

Vielmainas un

uztures traucéjumi

Hipermagnémija.
Noverota péc
magnija hidroksida
ilgstosas lietosanas
pacientiem ar nieru
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darbibas

traucgjumiem.

Zinosana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek laigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Toksicitate

Bistama deva

Piecaugusajiem: 150 mg/kg
Bérniem: 100 mg/kg

Ja koncentracija plazma parsniedz 500 mikrogramus/ ml pieaugusajiem vai 300 mikrogramus/ ml
b&rniem, parasti novéro smagus toksiskus simptomus.

Simptomi
Intoksikacijas simptomi (novero lietojot lielas devas ilgaku laiku): drudzis, hiperventilacija, troksnis

ausis, letargija, viegla dehidratacija, sapes kungi, slikta diisa, vemsana un vemsana ar asinim. Reiboni,
kurlums, vazodilatacija, pastiprinata sviSana, galvassapes un apjukums.

Smagakas vai akiitas intoksikacijas simptomi pardozeSanas gadijuma: respiratora alkaloze
(galvenokart pieaugusajiem) un metabola acidoze (b&rniem), kas rada izteiktus skabju-bazu Iidzsvara
traucgjumus akitas saindéSanas gadijuma. Hipoglike€mija (galvenokart be&rniem) un elektrolttu
trauc€jumi (galvenokart hipokaliémija), nemiers, ketoze, toksiska iedarbiba uz aknam, encefalopatija,
hipotensija, elposanas mazsp&ja, plausu tiiska, rabdomiolize, krampji, asins reces traucgjumi,
smadzenu tiiska, sirds ritma trauc&jumi un koma.

Akdita intoksikacija ar acetilsalicilskabi (>300 mg/kg) biezi izraisa akiitu nieru mazspé&ju, bet devas,
lielakas par 500 mg/kg, var bt letalas.

Ja ir notikusi pardoz&sana, pirms simptomu paradiSanas dazas stundas var bt latentais periods.

Vissmagak toksiskos simptomus novero pacientiem, kuri pardoze so medikamentu hroniski, no zalém
atkarigiem pacientiem, gados vecakiem pacientiem un b&rniem.

Arstésana

Ja notikusi acetilsalicilskabes pardozesana, vispirms ir javeic kunga skaloSana. Ja ir aizdomas, ka
ienemts vairak ka 120 mg/kg acetilsalicilskabes, var dot atkartoti aktivo ogli. Ik p&c 2 stundam
(vismaz) ir janosaka salicilatu Iimenis seruma, 1idz salicilatu Itmenis parliecino$i samazinas un skabju-
bazu lidzsvars uzlabojas.

Regulari jakontrol€ protrombina laiks un/vai INR, 1pasi, ja ir aizdomas par asinosanu.
Jaatjauno skidruma un elektrolitu Iidzsvars. Lai izvaditu salicilatus no plazmas, efektivas metodes ir
diurézes un alkalizacija. Hemodializes lietoSanas lietderiba ir jaizverte smagas intoksikacijas

gadijuma, jo §T metode paatrinati izvada salicilatus un atjauno skabju-bazu lidzsvaru un Skidruma/
elektrolitu lidzsvaru.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
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Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotiskie lidzekli, trombocitu agregacijas inhibitori, iznemot
heparinu, ATK kods: BOLAC30

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Acetilsalicilskabei piemit analggtiska, pretiekaisuma un pretdrudza iedarbiba, bez tam ta novers
trombocTtu agregaciju. Sis efekts palielina asins teces laiku.

Acetilsalicilskabes farmakologiskas iedarbibas pamata it prostaglandinu sintézes un tromboksana
inhibicija.

Perifero analgetisko efektu izraisa fermenta ciklooksigenazes inhibicija.

Pretickaisuma iedarbibu izraisa samazinata asinu perfiizija, inhib&tas PGE: sint€zes d&l.

uz trombocitiem parsniedz acetilsalicilskabes atraSanos organisma. Acetilsalicilskabes ietekme uz
tromboksana biosint€zi trombocitos un asins teces laiku ilgst vél vairakas dienas pec terapijas
pabeigSanas. ledarbiba iebeidzas tikai ar jaunu trombocTtu raganos plazma.

Salicilatam (aktivais metabolits) bez tam piemit pretickaisuma iedarbiba, tas ietekmé elposanu,
skabju-bazu lidzsvaru un kunga darbibu. Salicilati tiesi iedarbojoties uz iegarenajam smadzeném
stimul€ elpoSanu. Salicilati netiesi - inhibgjot prostaglandinu vazodilatg&joso un citoprotektivo
iedarbibu - ietekmé kunga glotadu, tadejadi veicinot noslieci uz ¢tlu veidosanos.

Magnijs ir nozimigs enzimu, nervu sistémas un kardiovaskularas sist€mas funkciong$anai. Turklat
magnijam piemit antacidas un caureju izraiso$as Tpasibas.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Uzsitksanas

Acetilsalicilskabe atri absorb&jas no kunga-zarnu trakta. P&c peroralas ienemsanas ne-jonizéta
acetilsalicilskabe absorb&jas kungi un zarnas. Absorbciju samazina partika, un ta ir samazinata
pacientiem ar migrénas 1€km&m. Absorbcija ir pastiprinata pacientiem ar samazinatu skabes daudzumu
kungi un tiem, kuri sanem arstéSanu ar antacidiem vai polisorbatiem. Maksimalo Iimeni plazma
acetilsalicilskabe sasniedz p&c pusstundas, salicilskabe- 1 11dz 2 stundu laika.

Izkliede

80-90% acetilsalicilskabes saistas ar plazmas olbaltumvielam. Pieaugusajiem sadales tilpums ir 170
ml/kg. Paaugstinoties koncentracijai plazma, olbaltumu saites ir piesatinatas un tadel palielinas sadales
tilpums. Salicilati aktivi saistas ar plazmas olbaltumvielam un atri izplatas pa visu organismu.

Biotransformacija

Zarnu sieninas zinama dala acetilsalicilskabes tiek hidroliz&ta par aktivo metabolitu - salicilatu. Pec
absorbcijas acetilsalicilskabe atri parveidojas par salicilskabi, bet pirmo 20 min. laika p&c peroralas
ienemsanas acetilskabe ir domingjosa forma plazma.

Elimindcija

Salicilati galvenokart tiek elimingti, caur aknu metabolisma celu. Salicilatu Iidzsvara koncentracija
plazma neproporcionali pieaug, palielinoties devai. Pie acetilsalicilskabes devas 325 mg, eliminacijai
piemit pirmas kartas kingtika, un salicilatu pusizvades periods plazma ir 2-3 stundas. Pie augstam
acetilsalicilskabes devam pusizvades periods palielinas Iidz 15-30 stundam. Salicilati neizmainita
veida izdalas arT ar urinu. Izvaditais daudzums ir atkarigs no ienemtas devas un urina pH Iimena. Ja
urins ir sarmains, ar to izdalas apméram 30% devas, bet, ja tas ir skabs - tikai 2%.

Eliminacija caur nierém iesaistiti glomerulu filtracijas, aktivas nieru tubularas sekrécijas un pasivas
tubularas reabsorbcijas procesi.
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Biopieejamiba

Acetilsalicilskabes biopieejamiba ir aptuveni 70 %, tomer §is lielums ievérojami varig, jo,
iedarbojoties esterazém, notiek art ASA pirmssistémiska hidrolize par SA (kunga — zarnu trakta
glotadas un aknas). Tomer, lai novértétu acetilsalicilskabes ka trombocitu ciklooksigenazes inhibitora
biopieejamibu, tam, ka inhibicija notiek pirms vielas nonakSanas aknas, nav nozimes. Salicilskabes
(SA) biopieejamiba ir 80 — 100 %.

Magnija oksids

P&c peroralas lietoSanas magnijs no tievajam zarnam uzsticas 1énam, un absorbéta dala palielinas,
samazinoties magnija uznemsanai.

Magnija izkliede notiek 25 — 30% saistoties ar olbaltumiem. Neliels daudzums izdalas mates piena.
Magnijs var skérsot placentaro barjeru.

Absorbétais magnijs izdalas urina, kur ta liclaka dala reabsorbg&jas. Neabsorbétais magnijs izdalas ar
izkarnjjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Preklmiskajos petijumos iegiitie dati liecina, ka, lietojot mazakas efektivas acetilsalicilskabes devas,
problémas nav paredzamas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: kartupelu ciete, magnija stearats, kukurtizas ciete, mikrokristaliska celuloze.
Tabletes apvalks: hipromeloze, propilenglikols, talks.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

30 vai 100 tabletes brtina stikla pudel€ ar skriivéjamu ZBPE vacinu ar taja iestradatu desikanta
kapsulu.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai un citi noradijumi par rikosanos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S
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Danija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

93-0449

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1993.gada 15.jalijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2009.gada 27.novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02.10.2023
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