SASKANOTS ZVA 26-10-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Alka — Seltzer 324 mg putojosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS:
Katra putojosa tablete satur 324 mg acetilsalicilskabes (acidum acetylsalicylicum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Putojosa tablete

Baltas, apalas putojosas tabletes, burti ,,Alka Seltzer” ir iegravéti uz tabletes augsgjas virsmas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai galvas sapju, zobu sapju, saauksteésanas izraisita kakla iekaisuma, menstrualo sapju,
muskulu un locitavu sapju, muguras sapju, vieglu artrita sapju remdésanai.

Simptomatiskai sapju un drudza mazinasanai saaukstéSanas un gripas gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Alka — Seltzer bez arsta konsultacijas nedrikst lietot ilgak ka 3 — 5 dienas.

Devas

Pieaugusie un pusaudzZi no 16 gadu vecuma

1 — 3 putojosas tabletes viena reize, péc nepiecieSamibas var atkartot peéc vismaz 4 stundu intervala.
Nedrikst parsniegt maksimalo dienas devu 4000 mg (12 putojosas tabletes).

Pediatriska populacija
Acetilsalicilskabi nedrikst lietot berniem un pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam, iznemot gadijumus,
kad to dara p&c arsta ieteikuma un kad ieguvums parsniedz risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti
Dienas deva nedrikst parsniegt 2 g.

Pacienti ar aknu darbibas traucgumiem
Acetilsalicilskabe piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Pie sSmagiem aknu
darbibas traucgjumiem acetilsalicilskabes lietoSana ir kontrindic&ta.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem
Acetilsalicilskabe piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Pie smagiem nieru
darbibas traucgjumiem acetilsalicilskabes lietoSana ir kontrindic&ta.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas putojosas tabletes jaizskidina glaze tidens.
Alka-Seltzer jalieto péc &Sanas.
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4.3. Kontrindikacijas
Acetilsalicilskabi nedrikst lietot $ados gadijumos:

e paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem salicilatiem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam,

e anamnéz¢ kunga-zarnu trakta asinos$ana vai perforacija, ko izraisijusi nesteroido pretickaisuma
lidzeklu lietoSana,

e akiita vai anamnéz€ kunga-zarnu trakta ¢iila/hemoragija (divas vai vairak epizodiski pieraditas
cilas vai asinosana),

e anamnézg astma, ko izraisijusi salicilatu vai tiem lidzigas iedarbibas zalu lietosana, it Tpasi Citu

nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSana,

hemoragiska diatéze, hemofilija, asinsreces traucgjumi,

Smaga nieru mazspgja,

smaga aknu mazspgja,

smaga sirds mazspgja,

kombinacija ar metotreksatu, kura deva ir 15 mg/nedéla vai vairak (skatit “Mijiedarbiba ar

citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”),

griitniecibas pedgjais trimestris,

e Dbérniem Iidz 16 gadu vecumam.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ipasa piesardziba, lietojot acetilsalicilskabi, nepiecie$ama $ados gadijumos:

e paaugstinata jutiba pret pretsapju, pretickaisuma vai pretreimatisma zalém vai cita veida
alergéniem,

e anamnéz& kunga - zarnu trakta culas, tai skaita hroniskas ¢iilas vai periodiskus Ccilas
paasinajumus, vai arT kunga - zarnu trakta asinosana,

e vienlaiciga arstéSana ar antikoagulantiem (skatit 4.5. apakSpunktu),

e pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai pacientiem ar sirds un asinsvadu sistémas
darbibas traucgjumiem (piem&ram, nieru asinsrites trauc€jumi, sastréguma sirds mazspgja,
hipovolémija, nopietna kirurgiska iejaukSanas, sepse vai nopietni asinoSanas gadijumi), jo
acetilsalicilskabe var paaugstinat nieru darbibas trauc€jumu un akiitas nieru mazspgjas risku,

e aknu darbibas traucgjumi.

Zinojumi liecina par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi
organisma, arterialu hipertensiju un tisku. Tad€] pacientiem, kuriem diagnosticéta arteriala
hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu vai farmaceitu un jaievero piesardziba.

Jaizvairas no Alka-Seltzer lietoSanas vienlaicigi ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem, taja skaita
ar ciklooksigenazes-2 selektivajiem inhibitoriem.

Zinojumi par kunga-zarnu trakta asinoSanu, ¢tlu vai perforaciju (arT ar letalu iznakumu) ir sanemti
saistiba ar visiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem. Zinojumi liecina, ka min&tas nevélamas
blakusparadibas var rasties neatkarigi no nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSanas ilguma. Par
blakusparadibu raSanos var vestit bridindjuma simptomi, bet tadi var ar nebut. Tas var rasties
pacientiem, kuriem anamnéze kunga-zarnu trakta trauc&jumi nav bijusi.

Risks kunga-zarnu trakta asinoSanai, ¢ulas atfistibai vai perforacijai ir augstaks, lietojot nesteroidos
pretiekaisuma lidzeklus paaugstinatas devas, pacientiem, kuriem anamnézg ir kunga-zarnu trakta ¢ula,
it Tpasi, ja saistita ar asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3 apakSpunktu) un gados vecakiem cilveékiem.
Sie pacientiem terapija jasak ar iesp&jami mazaku nesteroido pretiekaisuma lidzeklu devu. Jaapsver $o
zalu vienlaiciga lietoSana ar gastroprotektoriem (piem&ram, misoprostols vai protona stikna inhibitori),
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ka arf pacientiem, kuri lieto acetilsalicilskabi pazeminatas devas vai citas zales, kas palielina kunga-
zarnu trakta trauc€jumu attistibas risku (skatit zemak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem ar kunga-zarnu trakta traucéjumiem anamnézg, jo Ipasi gados vecakiem cilvékiem, jazino
par ikvienu neparastu védera dobuma simptomu (ipaSi kunga-zarnu trakta asino$ana) arstéSanas
sakumposma.

Pacientiem, kuriem anamné&zg diagnosticéta kunga-zarnu trakta slimiba (Etlainais kolits, Krona
slimiba) nesteroidie pretiekaisuma lidzekli jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja Alka-Seltzer lietosanas laika novéro kunga-zarnu trakta asinoSanu vai ¢tilas attistibu, zalu lietoSana
nekavgjoties ir japartrauc.

Ipasa piesardziba jaievero pacientiem, kuri lieto vienlaicigi zales, kas var paaugstinat kunga cilas
attistibas vai asinoSanas risku, pieméram, peroralie kortikosteroidi, antikoagulanti (pieméram,
varfarins), selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori vai antiagreganti (pieméram,
acetilsalicilskabe). Skatit 4.5. apakSpunktu.

Acetilsalicilskabe var pastiprinat bronhu spazmas un izraisit astmas 1€kmes vai citas paaugstinatas
jutibas reakcijas. Riska faktori ir esoSa bronhiala astma, siena drudzis, deguna polipi vai hroniskas
respiratoras slimibas. Tas attiecas arT uz pacientiem, kuriem ir alergiskas reakcijas (t.i., adas reakcijas,
nieze, natrene) pret citam vielam.

Loti retos gadijumos saistiba ar NPL lietoSanu ir sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas
ar letalu iznakumu), tai skaita eksfoliativo dermatitu, Sttvensa-DZonsona sindromu un toksisko
epidermalo nekrolizi (skatit 4.8. apak$punktu). Alka-Seltzer lietoSana japartrauc, tiklidz rodas
izsitumi, glotadas bojajumi vai jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Acetilsalicilskabe inhibé trombocitu agregaciju, ko var noverot vairakas dienas p&c zalu lietoSanas,
tapéc ta var palielinat asinoSanas risku kirurgisko operaciju laika vai péc tam (tai skaita nelielas
operacijas, pieméram, zobu ekstrakciju).

Zemas devas acetilsalicilskabe samazina urinskabes izdaliSanos. Tas var veicinat podagras lekmes
pacientiem, kuriem jau ir tendence uz pazeminatu urinskabes izdalisanos.

Gados vecaki pacienti: gados vecakiem cilvekiem novero palielinatu blakusparadibu rasanas biezumu
nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietosanas laika, ipasi kunga-zarnu trakta asinosanu un perforaciju,
kas var bt letala (skatit 4.2. apakSpunktu).

Acetilsalicilskabi saturosas zales bez konsultéSanas ar arstu nevajadzgtu lietot berniem un pusaudziem
virusa infekciju gadijuma, ar drudzi vai bez ta. Dazu virusu izraisitu slimibu gadijumos, it pasi A tipa
gripas, B tipa gripas un v&jbaku gadijuma, pastav Reja sindroma risks, kas ir loti reta, bet dzivibu
apdraudo$a slimiba, kas prasa talitéju medicinisku rikoSanos. Risks var palielinaties, ja
acetilsalicilskabi lieto vienlaicigi ar citam zalém, bet c€lonsakariba nav pieradita. Ja So slimibu
gadijuma paradas nepartraukta vemsSana, ta var biit Reja sindroma pazime.

Pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata dehidrogenazes (G6PD) deficitu acetilsalicilskabe var izraisit
hemolizi vai hemolitisko anémiju. Faktori, kas var paaugstinat hemolizes risku, ir, piem&ram, parak
lielas acetilsalicilskabes devas, drudzis vai akitas infekcijas.

Sis zales satur 445 mg natrija katra putojosaja tableté, kas ir lidzvertigi 22% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

Nevélamo blakusparadibu attistibas risks var tikt samazinats, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku.
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4.5, Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas mijiedarbibas

Metotreksata devas 15 mg/nedela vai vairak

Palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretiekaisuma zales pazemina metotreksata nieru
kltrensu, un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam) (skatit 4.3.
apakspunktu).

Kombinacijas, kas jalieto piesardzigi

Metotreksata devas mazak neka 15 mg/nedela

Palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretickaisuma zales pazemina metotreksata nieru
kltrensu, un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam) (skatit 4.3.
apakSpunktu).

Antikoagulanti, trombolitiskie lidzekli, citi trombocitu agregacijas/hemostazes inhibitori
Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu, pieméram, varfarins
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Citi salicilatus saturosi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli
Sinergiskas iedarbibas d¢l palielinas ¢tlu un kunga-zarnu trakta asinoSanas risks.

Ibuprofens

Eksperimentalie dati liecina, ka vienlaicigas lietoSanas gadijuma ibuproféns varétu inhib&t nelielas
devas lietotas acetilsalicilskabes ietekmi uz trombocttu agregaciju. Tomér So datu ierobeZotais apjoms
un neskaidribas par ex vivo datu ekstrapolé$anu attieciba uz klinisko situaciju nozime, ka nevar izdarit
viennozimigus secindjumus par ibuproféna lietoSanu, un uzskata, ka kliniski nozimigs efekts
ibuproféna neregularas lietoSanas gadijuma maz ticams (skatit 5.1. apakSpunktu).

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)
Paaugstinats kunga-zarnu trakta aug$¢jas dalas asinosanas risks iesp&jama sinergiska efekta dél (skatit
4.4. apakspunktu).

Digoksins
Palielinas digoksina koncentracija plazma, jo samazinas izdaliSanas caur nierém.

Antidiabétiskie IidzeKli, t.i., insulins, sulfonilurinvielas atvasinajumi
Augstas acetilsalicilskabes devas paaugstina hipoglikémisko iedarbibu, jo acetilsalicilskabe iedarbojas
hipoglikémiski un aizvieto sulfonilurinvielas atvasinajumus, saistoties ar tas plazmas proteiniem.

Diuretiskie Ildzekli kombinacija ar acetilsalicilskabi
Samazinas glomerulara filtracija, jo ir pazeminata renala prostaglandina sint€ze.

Sisteémiskie kortikosteroidi, iznemot hidrokortizonu, ko lieto aizvietoSanas terapija Adisona
slimibas gadijuma:

- pazeminatu salicilatu Iimeni asinis kortikosteroidu terapijas laika un salicilatu pardoz&Sanas risku pec
§Ts terapijas normaliz€, pastiprinati izvadot salicilatus ar kortikosteroidu palidzibu,

- vienlaikus lietosana var palielinat kunga-zarnu trakta asino$anas vai ¢ilu attistibas risku (skatit
4.4, apakspunktu).

Angiotenzinu konvertéjosa enzima inhibitori (AKE) kombinacija ar acetilsalicilskabi
Samazina glomerularo filtraciju, inhib&tjot prostaglandinu asinsvadus paplaSino$o iedarbibu, turklat

pazeminas antihipertensiva iedarbiba.

Valproiskabe
Palielinas valproiskabes toksicitate, jo notiek aizvietoSana proteina saistiSanas vietas.
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Alkohols
Palielinas kunga un zarnu glotadas bojajums, un palielinas asinoSanas laiks acetilsalicilskabes un
alkohola savstarpg&jas papildus iedarbibas del.

Zales, kas veicina urinskabes izvadi§anu no organisma — benzbromarons, probenecids
Samazinas urinskabes izvadiSanas efektivitate (konkuré ar urinskabes izvadiSanu caur nieru
kanaliniem).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Prostaglandina sint€zes inhib&Sana var nelabveligi ietekmé&t griutniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijjumu dati liecina par paaugstinatu spontano abortu un malformaciju risku péc
prostaglandina sint€zes inhibitoru lietoSanas agrina griitniecibas perioda. Tiek uzskatits, ka risks
paaugstinas, palielinot devu un pagarinot terapijas ilgumu. Nevar izslégt acetilsalicilskabes lietoSanas
saistibu ar paaugstinatu spontana aborta risku. Pieejamie epidemiologiskie dati par acetilsalicilskabes
saistibu ar malformacijam nav parliecinoSi, bet nevar izslégt paaugstinatu gastro$izes risku.
Prospektivs petijums par iedarbibu agrina gritniecibas perioda (1.-4. ménest) apm&ram 14 800 matém
un b&rniem nenoradija uz saistibu ar paaugstinatu malformaciju risku.

P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Sakot no 20. gritniecibas nedélas, Alka-Seltzer lietoSana augla nieru disfunkcijas dél var izraisit
oligohidroamniju. Tas var rasties neilgi péc arstéSanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks pec
arstéSanas partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus sasaurinaSanos péc
arst€Sanas otraja trimestri, kas lielakoties izzuda p&c terapijas partraukSanas. Tapec grutniecibas
pirmaja un otraja trimestri Alka-Seltzer nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliiti nepieciesams. Ja Alka-
Seltzer lieto sieviete, kura plano griitniecibu vai kurai gratnieciba ir pirmaja un otraja trimestri, devai
jabut p&c iesp€jas mazakai un arstéSanas ilgumam péc iespgjas 1sakam. Ir jaapsver oligohidroamnija
un ductus arteriosus sasaurinaSanas pirmsdzemdibu uzraudziba péc Alka-Seltzer lietosanas vairakas
dienas, sakot no 20. gritniecibas ned€las. Alka-Selter lictoSana ir japartrauc, ja tiek konstatéts
oligohidroamnijs vai ductus arteriosus saSaurinasanas.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori auglim var radit:
= kardiopulmonalu toksicitati (ar priekSlaicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slégsanos un
plausu hipertensiju),
= nieru disfunkciju (skatit ieprieks).

Lietojot grutniecibas beigu perioda, prostaglandinu sintezes inhibitori abiem — matei un auglim, var
izraisit:
» pagarinatu asinoSanas laiku, jo asinis $kidinoSais efekts var rasties lietojot pat loti mazas
devas,
» dzemdes kontrakciju kavésana, kas var aizkavet vai paildzinat dzemdibas.

L1dz ar to acetilsalicilskabes lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas treSaja trimestrT (skatit 4.3. un 5.3.
apak$punktu).

BaroSana ar kraiti

Salicilati un to metaboliti neliela daudzuma izdalas mates piena. Ta ka lidz §im nav konstateta
negativa ietekme uz zidaini, ja zales tiek lietotas Tslaicigi, ieteiktajas devas, nav nepieciesams partraukt
barosanu ar kriiti. Tomer, ja zales tiek lietotas ilgstosi vai lielas devas, baroSana ar kriiti ir japartrauc.

Fertilitate
Pamatojoties uz ierobezotiem publicEtiem datiem, petijumi ar cilvékiem neuzradija konsekventu
acetilsalicilskabes ietekmi uz fertilitati, un p&tijjumos ar dzivniekiem nav parliecinosu pieradijumu.

5
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4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav noverota ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Noraditas blakusparadibas sakartotas atbilsto§i MedDRA organu sisteému klasifikacijai. Sastopamibas
biezuma klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (no >1/100 lidz <1/10), retak (no >1/1 000 lidz
<1/100), reti (no >1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), biezums “nav zinami” (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Kunga un zarnu trakta traucgjumi ir visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas.

Retak: gastrits.

Loti reti: kunga cilas asinoSana un perforacija ar atbilstoS§iem laboratoriskiem un kliniskiem
simptomiem, kas atseviSskos gadijumos var bt dzivibai bistami, ipasi gados vecakiem pacientiem
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Biezums “nav zinams”: acetilsalicilskabes lietosanas laika tika zinots par sliktu diiSu, vemsanu,
caureju, meteorismu, dispepsiju, aizciet€jumu, sapém vedera, melénu, hematemezi, ¢tlaino stomatttu,
kolita un Krona slimibas paasindjumu (skatit 4.4. apak3punktu “IpaSi bridindjumi un piesardziba
lietosana”), diafragmai Iidzigu striktiiru veidosanas zarnas (galvenokart, pie ilgstosas terapijas).

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Biezums “nav zinams”: palielinats asinosanas risks, procedurala hemoragija, hematoma, asinos$ana no
deguna, urogenitala asino$ana un smaganu asinosana.

Reti lidz loti reti: zinots par nopietnu asinosanu, tadu ka kunga un zarnu trakta asinos$ana, cerebrala
asinoSana (it TpaSi pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju un/vai lietojot vienlaicigi ar
antihemostatiskiem Iidzekliem).

Pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata dehidrogenazes (G6FD) deficitu tika zinots par hemolizi un
hemolitisko anemiju.

Sirds funkcijas traucejumi

Biezums “nav zinams”: Saistiba ar nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSanu ir sanemti zinojumi par
tiisku, arterialu hipertensiju un sirds mazspgju.

Kliniskie p&tijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSana,
1pasi liela deva un ilgstosi, var tikt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (piem&ram,
miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiinas sistemas traucejumi

Biezums “nav zinamsS”: paaugstinatas jutibas reakcijas ar atbilstosam laboratoriskam un kliniskam
pazimeém, pieméram, acetilsalicilskabes izraisita elpoSanas sist€émas slimiba, vieglas vai vidgji smagas
reakcijas, kas iesp&jami skar adu, elpoSanas sistému, kunga un zarnu traktu un sirds un asinsvadu
sistému, tai skaitad tadi simptomi ka izsitumi, natrene, tiiska, nieze, rinits, aizlikts deguns, sirds un
elposanas sist€mas traucgjumi un loti reti nopietnas reakcijas, tai skaita anafilaktiskais soks.

Adas un zemadas audu bojajumi
Loti reti: bullozas adas reakcijas, ar1 Stivensa—DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti reti: zinots par parejoSiem aknu darbibas trauc€jumiem ar paaugstinatu aknu transaminazu Itmeni.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Biezums “nav zinams”: zinots par nieru darbibas traucgjumiem un nieru bojajumu.

Ausu un labirinta bojajumi
Biezums “nav zinams”: zinots par reiboni un tinnitu, kas varétu liecinat par pardozgsanu.
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Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9, Pardozésana

Salicilatu toksicitate (>100 mg/ kg/diena ilgak par 2 dienam var radit toksicitati) var rasties no
hroniskas, arst€Sanas laika iegttas intoksikacijas, ka ar1 no dzivibai bistamas akiitas intoksikacijas
(pardozgsanas), tai skaitd nelaimes gadijumu rezultatad, kad zales lieto b&rni, vai nejausas
intoksikacijas.

Hroniska salicilatu intoksikacija

Hroniska saindésanas ar salicilatiem var biit nemanama, jo pazimes un simptomi nav specifiski. Viegla
hroniska salicilatu intoksikacija jeb salicilisms parasti rodas péc atkartotas lielu devu lietoSanas.
Simptomi ir reibonis, vertigo, troksnis ausis, kurlums, svisana, slikta dii$a un vems$ana, galvassapes un
apjukums. Simptomus var kontrolét, samazinot devu. Troksnis ausis var rasties, ja salicilata
koncentracija plazma sasniedz Itmeni no 150 11dz 300 mikrogramiem/ml. Nopietnakas blakusparadibas
rodas, ja koncentracija ir lielaka par 300 mikrogramiem/ml.

Akduta salicilatu intoksikacija

Akiitas intoksikacijas galvena pazime ir smagi skabju-sarmu lidzsvara trauc€jumi, kas var atSkirties
atkariba no pacienta vecuma un intoksikacijas smaguma pakapes. Bérniem visbiezak sastopama ir
metabola acidoze. SaindéSanas smagumu nav iesp&jams noteikt tikai pec koncentracijas plazma.
Acetilsalicilskabes uzsiik$anas var aizkavéties sakara ar paléninatu kunga iztuk$oSanos vai zarnas
SkistoSu zalu lietoSanu. Acetilsalicilskabes intoksikacijas arst€Sanu nosaka tas apjoms, pakape un
kliniskie simptomi, atbilstosi standarta saindeéSanas arst€Sanas panémieniem. Svarigakais ir paatrinat
zalu izvadiSanu un atjaunot elektrolitu un skabju-sarmu metabolismu.

Atbilstosi salicilatu saind€Sanas izraisitajiem sarezgitajiem patofiziologiskajiem mehanismiem,
simptomi/ izmekl&jumu rezultati var bt sekojosi:

Simptomi Izmekléjumu rezultati Terapeitiskie pasakumi

Viegla — vidéji smaga Kunga skaloSana, atkartota

intoksikacija aktivétas ogles ievadiSana,
fors€ta sarmaina diuréze

Paatrinata  elpoSana, plauSu | Alkalémija, alkadrija Skidruma un elektrolitu

hiperventilacija, respiratora ievadiSana

alkaloze

Diaforéze

Slikta diiSa, vemS$ana

Vidgji smaga - smaga Kunga skaloSana, atkartota

intoksikacija aktivétas  ogles ievadiSana,

forséta sarmaina diuréze,
smagos gadijumos hemodialize

Respiratora alkaloze ar | Acidémija, acidarija Skidruma un elektrolitu

kompensgjosu metabolo acidozi ievadiSana

Hiperpireksija Skidruma un elektrolitu
ievadiSana

Dazadas smaguma pakapes
elposanas traucgjumi: no plausu
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hiperventilacijas, ne-
kardiogenas plausu tuskas Iidz
elposanas apstasanas, asfiksijai

Dazadas smaguma pakapes sirds | Pieméram, asinsspiediena, EKG
un asinsvadu sist€émas izmainas

trauc€jumi: no aritmijas,
hipotensijas 1idz sirdsdarbibas

apstasanas

Skidruma un elektrolitu | Pieméram, hipokaliémija, | Skidruma un elektrolitu
zudums: dehidratacija, oliglirija | hipernatrémija, hiponatrémija, | ievadiSana

lidz nieru mazspgjai izmainas nieru darbiba

Traucets glikozes metabolisms, | Hiperglikémija, hipoglikemija

ketoze (Tpasi berniem)

Paaugstinats ketonu Itmenis

Troksnis ausis, kurlums

Kunga-zarnu trakta simptomi:
asinos$ana

Dazadas smaguma pakapes Pieméram, protrombina laika
hematologiski simptomi: no pagarinasanas,

trombocttu inhibicijas lidz hipoprotrombinémija
koagulopatijai

Neirologiski simptomi: toksiska
encefalopatija un CNS
nomakums ar izpausmeém, sakot
ar miegainibu un apjukumu lidz
komai un krampjiem.

5. FARMOKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli. Salicilskabe un tas atvasinajumi.
ATK kods: NO2BAO1.

Darbibas mehanisms

Acetilsalicilskabe pieder nesteroido pretiekaisuma zalu grupai, kam piemit pretsapju, pretdrudza un
pretiekaisuma 1IpaSibas. Tas darbibas mehanisms pamatojas uz prostaglandina sint€z€ ietverto
ciklooksigenazes enzimu neatgriezenisku inhib&sanu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Iekskigi devas no 0,3 Iidz 1,0 gramam acetilsalicilskabi galvenokart lieto sapju mazinasanai un neliela
drudza gadijumos, pieméram, pie saaukstéSanas vai gripas temperatiiras samazinasanai, locttavu un
muskulu sapju mazinasanai.

To lieto arT akiitu un hronisku iekaisumu gadijumos, piem&ram, reimatoida artrita, osteoartrita, un
ankiliz€josa spondiloartrita gadijuma.

Acetilsalicilskabe inhib& ar1 trombocitu agregaciju, blokgot tromboksana A» sint€zi trombocTtos.
Tadgjadi to lieto pie dazadam asinsvadu slimibam vispargjas devas no 75 — 300 mg/diena.

Eksperimentalie dati liecina, ka vienlaicigas lietoSanas gadijuma ibuproféns var€tu inhib&t nelielas
devas lietotas acetilsalicilskabes ietekmi uz trombocttu agregaciju.

Viena petijuma, kura 8 h pirms vai 30 min p&c tulitéjas darbibas acetilsaliciskabes (81 mg) lietoSanas
vienreizgjas devas veida lietoja 400 mg ibuproféna, noveroja samazinatu acetilsalicilskabes efektu uz
tromboksana veidoSanos vai trombocitu agregaciju. Tomér So datu ierobezotais apjoms un
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neskaidribas par ex vivo datu ekstrapoléSanu attieciba uz klinisko situdciju nozimé, ka nevar izdarit
viennozimigus secindjumus par ibuproféna lietoSanu, un uzskata, ka kliniski nozimigs efekts
ibuproféna neregularas lietoSanas gadijuma maz ticams.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuksSanas

P&c iekskigas lictoSanas acetilsalicilskabe atri un pilnigi absorb&jas kunga-zarnu trakta. Absorbcijas
laika un péc tas acetilsalicilskabe parveérSas galvenaja aktivaja metabolita - salicilskabgé. Parasti
maksimalo koncentraciju plazma acetilsalicilskabe sasniedz péc 18 — 30 miniiteém un salicilskabe p&c
0,72 - 2 stundam, atkariba no zalu formas veida.

Izkliede
Gan acetilsalicilskabe, gan salicilskabe liela méra saistas ar plazmas proteiniem un atri izplatas visa
organisma. Salicilskabe izdalas mates piena un $kérso placentu.

Biotransformacija

Acetilsalicilskabe tiek parveidota tas galvenaja metabolita salicilskabe. Acetilsalicilskabes acetilgrupa
sak hidrolitisko atdaliSanos jau parvietojoties caur zarnu glotadu, tacu galvenokart Sis process notiek
aknas.

Tas metaboliti ir salicilurinskabe, salicilfenolglikuronids, salicilacilglikuronids, gentiskabe un
gentiurinskabe.

Eliminacija

Salicilskabes izdaliSanas kingtika ir atkariga no devas, jo metabolismu ierobezo aknu enzimu
kapacitate. Eliminacijas pusperiods svarstas starp 2 1idz 3 stundam, lietojot zemas devas, lidz vairak ka
15 stundas, lietojot lielas devas. Salicilskabe un tas metaboliti galvenokart izdalas caur nierém.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Acetilsalicilskabes prekliniskais dro§ums ir labi zinams.

P&tijumos ar dzivniekiem salicilati lielas devas izraisa tikai nieru bojajumus, Citi organiski bojajumi
nav novéeroti. In vitro un in vivo pétijumos padzilinati tika pétita acetilsalicilskabes mutagenitate.
Netika atrasti pietiekami pieradijumi par iesp&jamo mutogenitati. Tas pats attiecas uz karcinogenitates
pétjjumiem.

Salicilati pétijumos ar dzivniekiem dzivniekiem uzradija teratogénu iedarbibu. Tika aprakstiti
implanté$anas trauc&jumi, embriotoksiska un fetotoksiska iedarbiba un traucta sp&ja macities
pecnacgjiem, kuri tika paklauti salicilatu iedarbibai prenatala perioda.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hidrogénkarbonats
Citronskabe

6.2. Nesaderiba
Nav zinama
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Alka-Seltzer ir iepakots saliktas folijas (papira folija/polietiléna pléve/Al folija/Surlyn pléve) blisteri
pa 2 putojoSajam tabletém.

Viens iepakojums satur 10 putojosas tabletes.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

f Nl =1t =

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UAB Bayer

Sporto 18

LT-09238 Vilnius

Lietuva

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0685

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1995. gada 5. julijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2010. gada 30. decembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2023
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