Farmakovigilances darba grupas 2004. gada aprili apstiprinatais
acetilsalicilskabes un nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu zalu
aprakstu standartteksts: lietosana gritniecibas laika un spontana
aborta un iedzimtu anomaliju risks

ACETILSALICILSKABE > 100 mg/vieniba

4.3. Kontrindikacijas

Devas >100 mg diena griitniecibas treSaja trimestri.

4.6. Grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Mazas devas (lidz 100 mg diena)
Klmiskie petijumi norada, ka ierobezota So zalu lietosana griitniecibas laika, kam
nepiecieSama ipasa uzraudziba, deva lidz 100 mg diena esot drosa.

Dienas deva 100-500 mg

Kliniska pieredze par $o zalu lietoSanu deva no100 mg diena Iidz 500 mg diena ir
nepietiekoSa. Tade] zemak minétas rekomendacijas devam, kas lielakas par 500 mg
diena, ir attiecinamas ari uz $So devu diapazonu.

Dienas deva >500 mg

Prostaglandinu sint€zes inhib&Sana var nelabvéligi ietekmét griitniecibu un/vai
embrija/augla attisttbu. Epidemiologisko pé&tijumu dati liecina par paaugstinatu
spontana aborta, sirds anomaliju un gastroSizes risku péc prostaglandinu sintezes
inhibitoru lietoSanas griitniecibas sakuma. Absolitais sirds anomaliju risks
paaugstinajas no mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%. Tiek uzskatits, ka risks pieaug
atkariba no zalu devas un lietoSanas ilguma. P&tfjumi ar dzivniekiem liecina, ka
prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSana izraisa biezaku apauglotas olSiinas
zaud&jumu pirms implantacijas un griitniecibas partraukSanos péc implantacijas, ka
arl paaugstina embrija un augla mirstibas risku. Turklat ir sagemti zigpojumi par
biezaku dazadu anomaliju, tai skaitd kardiovaskularu anomaliju, attistibu
dzivniekiem, kas organogenézes perioda sanémusi prostaglandinu sintézes
inhibitoru. Acetilsalicilskabi nedrikst lietot griitniecibas pirmaja un otraja trimestri,
iznemot gadijumus, kad tas absoluti nepiecieSams. Ja acetilsalicilskabi lieto
sieviete, kas plano gritniecibas iestaSanos vai kura ir griitniecibas pirmaja vai



otraja trimestri, jalieto péc iesp€jas mazaka zalu deva un zales jalieto pec iespéjas
1saku laika periodu.
Griitniecibas tresa trimestra laika visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var auglim
1Zraisit:
kardiopulmonalu toksicitati (ar priekSlaicigu ductus arteriosus slégSanos un
pulmonalu hipertensiju);
nieru darbibas traucgjumus, kas var progresét Iidz nieru mazsp€jai ar
oligohydramnion (samazinatu auglidenu daudzumu) attistibu;
Savukart griitniecibas beigas matei un jaundzimusajam Sie lidzekli var:
potenciali paildzinat asinoSanas laiku So zalu antiagregantas iedarbibas dél, kas var
rasties pat pie loti mazam devam,;
kavet dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ieilguSas dzemdibas.

Tadel acetilsalicilskabes lietoSana dienas deva, kas sasniedz 100 mg vai vairak, ir
kontrindic€ta grutniecibas treSaja trimestri.

NESTEROIDIE PRETIEKAISUMA LIDZEKLI (ieskaitot selektivos COX-2
inhibitorus)

4.3. Kontrindikacijas

Griutniecibas treSais trimestris.

4.6. Grutnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhib&Sana var nelabvéligi ietekmét griitniecibu un/vai
embrija/augla attisttbu. Epidemiologisko pé&tijumu dati liecina par paaugstinatu
spontana aborta, sirds anomaliju un gastro§izes risku péc prostaglandinu sintezes
inhibitoru lietoSanas griitniecibas sakuma. Absoltais sirds anomaliju risks
paaugstinajas no mazak par 1% Iidz aptuveni 1,5%. Tiek uzskatits, ka risks pieaug
atkariba no zalu devas un lietoSanas ilguma. P&tijumi ar dzivniekiem liecina, ka
prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSana izraisa biezaku apauglotas olSiinas
zaud&jumu pirms implantacijas un griitniecibas partraukSanos péc implantacijas, ka
arl paaugstina embrija un augla mirstibas risku. Turklat ir sanpemti zinojumi par
biezaku dazadu anomaliju, tai skaita kardiovaskularu anomaliju, attistibu
dzivniekiem, kas organogenézes perioda sapémus$i prostaglandinu sintézes
inhibitoru. <zalu nosaukums> nedrikst lietot griitniecibas pirmaja un otraja
trimestr1, iznemot gadijumus, kad tas absoliiti nepiecieSams. Ja <zalu nosaukums>
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lieto sieviete, kas plano griitniecibas iestaSanos vai kura ir griitniecibas pirmaja vai
otraja trimestri, jalieto péc iesp€jas mazaka zalu deva un zales jalieto pec iespéjas
1saku laika periodu.
Griitniecibas tresa trimestra laika visi prostaglandinu sinté€zes inhibitori var auglim
1Zraisit:
kardiopulmonalu toksicitati (ar priekSlaicigu ductus arteriosus slégSanos un
pulmonalu hipertensiju);
nieru darbibas traucgjumus, kas var progresét lidz nieru mazsp€jai ar
oligohydramnion (samazinatu auglidenu daudzumu) attistibu;
Savukart griitniecibas beigas matei un jaundzimusajam Sie lidzekli var:
potenciali paildzinat asinoSanas laiku So zalu antiagregantas iedarbibas dél, kas var
rasties pat pie loti mazam devam,;
kavet dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ieilguSas dzemdibas.

Tadel <zalu nosaukums> lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas treSaja trimestri.



