SASKANOTS ZVA 26-10-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Aspirin Cardio 100 mg zarnas skistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena zarnas Skistosa tablete satur 100 mg acetilsalicilskabes (acidum acetylsalicylicum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaks$punkta.

3. ZALU FORMA

Zarnas $kistosas tabletes
Baltas, apalas tabletes, diametrs 7 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Acetilsalicilskabe ir indicéta sekojosai kardiovaskularai lietosanai pieaugusajiem:

o Saslimstibas un mirstibas riska samazinasanai pacientiem ar agrak parciestu miokarda infarktu.

e Sekundarai insulta profilaksei.

e Parejosu is€misku lekmju un insulta riska samazinasanai pacientiem ar parejosu i§€miju.

e Saslimstibas un naves gadijumu riska samazinaSanai pacientiem ar stabilu un nestabilu
stenokardiju.

e Trombembolijas novérSanai péc asinsvadu kirurgijas vai asinsvadu intervences, pieméram,
PTCA, CABG, karotidu endarterektomija, arteriovenoza Suntésana.

e Dzilo vénu trombozes un plausu embolijas riska samazinaSanai péc ilgtermina imobilizacijas,
pieméram, péc lielam operacijam.

e Pirma miokarda infarkta riska samazinaSanai cilvékiem ar kardiovaskulara riska faktoriem,
pieméram, cukura diab&tu, hiperlipidémiju, hipertensiju, aptaukoSanos, smékétajiem, gados
vecakiem cilvekiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Saslimstibas un mirstibas riska samazinaSanai pacientiem ar agrak parciestu miokarda infarktu: 100 lidz
300 mg diena.

Sekundarai insulta profilaksei: 100 lidz 300 mg diena.

Parejosu i§€misku 1€kmju un insulta riska samazinaSanai pacientiem ar parejosu isemiju: 100 Iidz 300
mg diena.

Saslimstibas un naves gadijumu riska samazinasanai pacientiem ar stabilu un nestabilu stenokardiju:
100 Iidz 300 mg diena.

Trombembolijas novérSanai péc asinsvadu kirurgijas vai kirurgiskas iejauk$anas, pieméram, PTCA,
CABG, karotidu endarterektomija, arteriovenoza Sunté$ana: 100 lidz 300 mg diena.
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Dzilo vénu trombozes un plauSu embolijas riska samazinasanai p&c ilgtermina imobilizacijas, pieméram,
p&c lielam operacijam: 100 [idz 200 mg diena vai 300 mg katru otro dienu.

Pirma miokarda infarkta riska samazinaSanai cilvékiem ar kardiovaskulara riska faktoriem, piem&ram,
cukura diabétu, hiperlipidémiju, hipertoniju, aptaukoSanos, smeketajiem, gados vecakiem cilvékiem:
100 Iidz 200 mg diena vai 300 mg katru otro dienu.

Terapijas ilgumu nosaka arstgjosais arsts.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Zarnas $kistosas tabletes ieteicams lietot vismaz 30 miniites pirms &Sanas, uzdzerot pietickamu tidens
daudzumu. Lai nodrosinatu izdali zarnu trakta sarmainaja vidé, zarnas $kistosas tabletes nedrikst
saspiest, sasmalcinat vai sakos|at.

Pediatriska populacija
Aspirin Cardio droSums un efektivitate nav noteikta be€rniem, kuri jaunaki par 18 gadiem. Dati nav
pieejami. Tap&c Aspirin Cardio lietoSana nav rekomend&ta bérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumien
Aspirin Cardio ir kontrindicéts pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju (skatit 4.3. apakSpunktu). Lietojot
Aspirin Cardio pacientiem ar trauc€tu aknu darbibu, jaievéro piesardziba (skatit 4.4. apakS$punktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucejumiem
Aspirin Cardio ir kontrindic&ts pacientiem ar smagu nieru mazspéju (skatit 4.3. apakSpunktu). Lietojot
Aspirin Cardio pacientiem ar trauc&tu nieru darbibu, jaievéro piesardziba (skatit 4.4. apaks$punktu).

4.3. Kontrindikacijas

Acetilsalicilskabi nedrikst lietot sekojosos gadijumos:
e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem salicilatiem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.
e Salicilatu vai citu zalu ar lidzigu iedarbibu, 1pasi nesteroido pretiekaisuma lidzeklu, izraisita
astma.
Aktitas kunga-zarnu trakta cilas.
Hemoragiska diatéze, hemofilija, citi asinsreces traucgjumi.
Smaga nieru mazspgja.
Smaga aknu mazspgja.
Smaga sirds mazspgja.
Vienlaiciga lietosana ar metotreksatu, ja deva ir 15 mg nedéla un vairak (skatit 4.5.
apakspunktu)
e Gritniecibas p&dg&jais trimestris (skatit 4.6. apak$punktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ar 1pasu piesardzibu acetilsalicilskabe jalieto sekojosos gadijumos:

ePaaugstinata jutiba pret citam pretsapju/pretickaisuma/pretreimatisma zalém vai cita veida
alergéniem.

e Anamnéz€ kunga un zarnu trakta cilas, tai skaita hroniskas ¢ulas vai periodiski ¢tlas slimibas
paasinajumi, ka arT kunga un zarnu asinosana.

eVienlaiciga arst€Sana ar antikoagulantiem (skatit 4.5.).

e Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem ar kardiovaskularas sist€mas
traucgjumiem (piem€ram, nieru asinsvadu bojajumi, sastr€guma sirds mazspgja, tilpuma
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samazinasanas, liclas kirurgiskas operacijas, sepse vai nopietna asino$ana), jo acetilsalicilskabe
var vel vairak paaugstinat nieru funkcijas trauc€jumu un akiitas nieru mazspgjas risku.

o Pacientiem ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes (G6FD) deficitu acetilsalicilskabe var izraisit
hemolizi vai hemolitisku anémiju. Faktori, kas var paaugstinat hemolizes risku, ir, pieméram,
lielas devas, drudzis un akiitas infekcijas.

e Aknu darbibas traucgjumi.

e Dazi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, tadi ka ibuproféns un naprokséns, var kavet
acetilsalicilskabes inhibgjoso iedarbibu uz trombocitu agregaciju. Pacientam biitu jaiesaka
konsultgties ar arstu, ja vins Sobrid lieto acetilsalicilskabi un plano lietot nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus (skatit 4.5. apak$punktu).

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

o Acetilsalicilskabe inhibé trombocitu agregaciju, kas veérojama vairakas dienas p&c lietoSanas,
tapec ta var palielinat asinosanas risku kirurgisko operaciju laika vai péc tam (tai skaita nelielas
operacijas, piemeram, zobu ekstrakciju).

e Mazas acetilsalicilskabes devas samazina urinskabes izdaliSanos. Tas var veicinat podagru
pacientiem, kuriem jau ir tendence uz pazeminatu urinskabes izdalisanos.

o Acetilsalicilskabi saturosas zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi virusu infekciju gadijuma, kas
noris ar drudzi vai bez ta. Noteiktu virusu slimibu, Tpasi A tipa gripas, B tipa gripas un v&jbaku
gadijuma novéro Reja sindroma rasanas risku. Reja sindroms ir loti reta, bet dzivibai bistama
slimiba, kam nepiecieSama nekav&joSa mediciniska iejauk$anas. Risks var bt paaugstinats, ja
vienlaicigi tiek lietota acetilsalicilskabe, lai arT c€lonsakariba nav pieradita. Ja minéto slimibu
gadijuma rodas nemitiga vemsana, iesp&jams, ka ta ir Reja sindroma pazime.

Informacija par paligvielam
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindicétas mijiedarbibas

Lietojot metotreksatu 15 mg/nedéla un vairak

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

Kombinacijas, kas jalieto piesardzigi

Lietojot metotreksatu mazak neka 15 mg/nedéla
Palielinas metotreksata hematologiska toksicitate (pretieckaisuma zales pazemina metotreksata nieru
kltrensu, un salicilati aizvieto metotreksatu, saistoties ar plazmas olbaltumvielam).

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli

Vienlaicigi (tai pasa diena) lietotie nesteroidie pretickaisuma lidzekli, tadi ka ibuproféns un naprokséns,
var mazinat acetilsalicilskabes inducéto neatgriezenisko trombocitu inhibiciju. Sis ietekmes kliniska
nozime nav zinama. Pacientiem ar paaugstinatu kardiovaskularo risku, kuri tiek arst€ti ar daziem
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, tadiem ka ibuprofens vai naprokséns, var samazinaties
acetilsalicilskabes kardiovaskularas aizsardzibas efekts.

Metamizols

Lietojot vienlaicigi, metamizols var samazinat acetilsalicilskabes ietekmi uz trombocitu agregaciju.
Tade] §1 kombinacija piesardzigi jalieto pacientiem, kuri kardiovaskularai aizsardzibai lieto mazas
aspirina devas.
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Antikoagulanti, trombolitiskie Iidzekli/citi trombocitu agregacijas/hemostazes inhibitori
Palielinats asinosanas risks.

Salicilatus saturoSi nesteroidie pretiekaisuma lidzekli
Sakara ar sinergisku darbibu palielinas ¢tlas un kunga-zarnu trakta asinosanas risks.

Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSRI)
Paaugstinats augsgja kunga-zarnu trakta asinosSanas risks iesp&jama sinergiska efekta del.

Urikoziriskie Iidzekli — benzbromarons, probenecids
Samazinas urinskabes izvadiSanas efektivitate (konkur€ ar urinskabes izvadiSanu caur nieru
kanaliniem).

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

Pretdiabetiskie Iidzekli, t.i., insulins, sulfonilurinvielas atvasinajumi vienlaicigi ar lielam
acetilsalicilskabes devam

Acetilsalicilskabes lielas devas paaugstina hipoglikémisko iedarbibu, jo acetilsalicilskabe iedarbojas
hipoglikeémiski un aizvieto sulfonilurinvielu, saistoties ar tas plazmas protetniem.

Diuretikas kombinacija ar augstam salicilskabes devam
Samazinas glomerulara filtracija, jo samazinas nieru prostaglandina sintéze.

Sistemiskie glikokortikoidi, iznemot hidrokortizonu, ko lieto aizvietoSanas terapija pie Adisona
(Addison) slimibas

Pazeminatu salicilatu Itmeni asints kortikosteroidu terapijas laika un salicilatu pardozgsanas risku péc
§Ts terapijas normalizg, pastiprinati izvadot salicilatus ar kortikosteroidu palidzibu.

Vienlaiciga lietosana var paaugstinat kunga-zarnu trakta asinosanas un ¢ulas risku.

Angiotensina konvertéjosa enzima inhibitori (ACE) kombinacija ar augstam acetilsalicilskabes
devam

Samazina glomerularo filtraciju caur vazodilat&joSo prostaglandinu inhibiciju. Turklat samazina
antihipertensivo iedarbibu.

Valproiskabe
Palielinas valproiskabes toksicitate, jo notiek aizvieto$ana proteina saistiSanas vietas.

Alkohols

Palielinas kunga un zarnu glotadas bojajums, un palielinas asinosanas ilgums acetilsalicilskabes un
alkohola savstarpgjas papildus iedarbibas del.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Prostaglandina sint€zes inhibicija var nelabveéligi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu dati lieck domat par paaugstinatu spontana aborta un malformaciju risku péc
prostaglandinu sint&zes inhibitoru lietoSanas agrinas griitniecibas laika. Domajams, ka risks
paaugstinas Iidz ar devu un terapijas ilgumu. Pieejamie dati neapstiprina jebkadu saistibu starp
acetilsalicilskabes lietoSanu un paaugstinatu spontana aborta risku. Pieejamie epidemiologiskie dati
par acetilsalicilskabes saistibu ar malformacijam nav konsekventi, bet nevar izslégt paaugstinatu
gastrosizes risku. Prospektiva petijuma rezultati par iedarbibu agrina griitnieciba (1.-4. ménesis)
aptuveni 14 800 matém ar berniem neuzradija saistibu ar paaugstinatu malformaciju risku.

P&tijumi ar dzivniekiem uzradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
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Sakot no 20. griitniecibas nedg€las, Aspirin Cardio lictosana augla nieru disfunkcijas dél var izraisit
oligohidroamniju. Tas var rasties neilgi pec arsteSanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks péc
arstéSanas partraukSanas. Turklat ir sapemti zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos péc
arst€Sanas otraja trimestrT, kas lielakoties izzuda p&c terapijas partraukSanas. Tapéc griitniecibas pirmaja
un otraja trimestri Aspirin Cardio nedrikst lietot, ja vien tas nav absolaiti nepiecieSams. Ja Aspirin Cardio
lieto sieviete, kura plano gritniecibu vai kurai gritnieciba ir pirmaja un otraja trimestr1, devai jabtt péc
iesp&jas mazakai un arstéSanas ilgumam p&c iesp&jas isakam. Ir jaapsver oligohidroamnija un ductus
arteriosus sasaurinasanas pirmsdzemdibu uzraudziba p&c Aspirin Cardio lietosanas vairakas dienas,
sakot no 20. grutniecibas ned€las. Aspirin Cardio lietoSana ir japartrauc, ja tiek konstatéts
oligohidroamnijs vai ductus arteriosus saSaurinaSanas.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori var izraisit

auglim:

- kardiopulmonalo toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinaSanos/noslég8anos un
pulmonalu hipertensiju),

- nieru disfunkciju (skatit ieprieks).

Gritniecibas beigas gan matei, gan béernam:

- iespgjama asinoSanas laika pagarinasanas, anti-agregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam
devam,

- dzemdes kontrakciju nomakums, ka rezultata aizkavgjas vai ieilgst dzemdibas.

Rezultata acetilsalicilskabe ir kontrindic€ta tresa griitniecibas trimestra laika (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

BaroSana ar kriiti

Salicilati un to metaboliti neliela daudzuma izdalas mates piena.

P&c neregularas lietoSanas zidainiem nav noverotas blakusparadibas. Parasti baroSanu ar kriti nav
nepiecieSams partraukt. Tomér, lietojot salicilatus regulari, vai lietojot lielas devas, baro$ana ar krati
japartrauc.

Fertilitate
Pamatojoties uz ierobezotajiem publicétajiem pieejamajiem datiem, petijumi cilvékiem neliecinaja par
acetilsalicilskabes ietekmi uz fertilitati, ka ar1 nebija parliecinosu pieradijumu p&tijumos ar dzivniekiem.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aspirin Cardio neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Zemak novérotas blakusparadibas ir zinotas pécregistracijas laika visam Aspirin zalu formam un

kliniskajos pétijumos, kuros pétamas zales bija aspirins. Biezuma aprékinasana pamatojas tikai uz tiem
datiem, kas iegtiti ARRIVE pétijuma aspirina grupa.

Nevélamo blakusparadibu uzskaittjums tabulas veida

Zalu nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot aspirinu, ir uzskaititas zemak esosaja
tabula. Blakusparadibu sastopamiba tiek definéta ka biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz
<1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000).

Nevélamas zalu blakusparadibas, kas noteiktas tikai pecregistracijas uzraudzibas laika un kuru biezumu
nevar noteikt, atzimétas ka “nav zinams”.
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1. tabula: ARRIVE? laika zinotas nevélamas blakusparadibas vai pécregistracijas uzraudzibas
laika zinotas nevelamas blakusparadibas ar Aspirin Cardio arstétiem pacientiem

kriiSu kurvja un
videnes slimibas

Organu sistemu Biezi Retak Reti Nav zinams
klasifikacija
Asins un Dzelzs  deficita | Hemoragiska Hemolize”
limfatiskas anémija anémija? Hemolitiska
sistémas anémija®
traucejumi
Imiinas sistéemas Paaugstinatas Anafilaktiskas Anafilaktiskais
traucéjumi jutibas reakcijas reakcijas Soks

Alergiska tliska un

angioedéma
Nervu sistémas | Reibonis Cerebrala un
traucéjumi intrakraniala

hemoragija®
Ausu un labirinta | Tinnits
bojajumi
Sirds  funkcijas Kardiorespiratora
traucéjumi distresa sindroms®
Asinsvadu Hematomas Hemoragija Hemoragija
sistémas Muskulu procediras laika
traucéjumi hemoragija
Elposanas Deguna asinosana | Aizlikts deguns Aspirina saasinata
sistemas Rinits elpcelu slimiba
traucéjumi,

Kunga un zarnu | Dispepsija Smaganu Kunga un zarnu | Diafragmai
trakta Sapes kunga un | asinoSana trakta Culas | lidzigu  striktiiru
traucéjumi zarnu trakta un | Kunga un zarnu | perforacija veidoSanas
vedera trakta erozija un
Kunga un zarnu | ¢ula
trakta iekaisums
Hemoragija kunga
un zarnu trakta®
Aknu un Zults Aknu darbibas | Paaugstinats
izvades sistémas traucgjumi transaminazu
traucéjumi Iimenis
Adas un zemadas | Izsitumi Natrene
audu bojajumi Nieze
Nieru un | Urogenitala trakta Nieru  darbibas
urinizvades hemoragija traucgjumi®
sistémas Akiita nieru
traucéjumi mazspgeja’
Traumas, Pardozesana,
saindéSanas un | skatit
ar 4.9.apakspunktu
manipulacijam
saistitas
komplikacijas
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*ARRIVE ir Bayer sponsoréts klinisks p&tijums 6270 dalibniekiem aspirina 100 mg grupa un 6276
dalibniekiem placebo grupa. Vidgjais aspirina iedarbibas ilgums bija 5,0 gadi diapazona no 0 lidz 7
gadiem.

2 saistits ar asinoSanu

b saistits ar smagas pakapes glikozes-6-fosfatdehidrogenazes (G6FD) deficitu

¢ tika zinots par letaliem gadijumiem acetilsalicilskanes un placebo grupas ar vienadu biezumu < 0,1%

d saistits ar nopietnam alergiskam reakcijam

¢ pacientiem ar iepriek$ zinamiem nieru darbibas traucgjumiem vai traucétu kardiovaskularo asinsapgadi

Zinosana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nev&lamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lGigti 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 iegtitas intoksikacijas, ka arT no dzivibai bistamas akiitas intoksikacijas
(pardoz&sanas), tai skaita nelaimes gadijumu rezultata, kad zales lieto bérni, vai nejausas
intoksikacijas.

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, tinnits, kurlums, sviSana, slikta diisa un vemsSana, galvassapes un
apjukums, un tos var kontrol&t, samazinot devu. Tinnits var rasties pie koncentracijas plazma no 150
Iidz 300 mikrogramiem/ml. Nopietnakas blakusparadibas rodas, ja koncentracija ir lielaka neka 300
mikrogramiem/ml.

Akiitas intoksikacijas galvena pazime ir smagi skabju-sarmu lidzsvara traucgumi, kas var atskirties
atkariba no pacienta vecuma un intoksikacijas smaguma pakapes. B&rniem visbiezak sastopama ir
metabola acidoze. SaindéSanas smagumu nav iesp&jams noteikt tikai pec koncentracijas plazma.
Acetilsalicilskabes uzsiik$anas var aizkavéties sakara ar paléninatu kunga iztukSoSanos vai zarnas
SkistoSu zalu lietoSanu. Acetilsalicilskabes intoksikacijas arsteSanu nosaka tas apjoms, pakape un
kliniskie simptomi, atbilstosi standarta saindé$anas arsté$anas panémieniem. Svarigakais ir paatrinat
zalu izvadiSanu un atjaunot elektrolitu un skabju-sarmu metabolismu.

Atbilstosi salicilatu saindé$anas izraisitajiem sarezgitajiem patofiziologiskajiem efektiem, tas pazimes,
simptomi/ izmekl&jumu rezultati var biit sekojosi:

Pazimes un simptomi Izmeklejumu rezultati Terapeitiskie pasakumi

Viegla — vidéji smaga Kunga skaloSana, atkartota

intoksikacija aktivétas ogles ievadiSana,
fors€ta sarmaina diuréze

Paatrinata elpoSana, plausu | Alkalémija, alkatrija Skidruma  un elektrolitu

hiperventilacija, respiratora ievadiSana

alkaloze

Diaforeze

Slikta diiSa, vemSana

Vidéji smaga - smaga Kunga skaloSana, atkartota

intoksikacija aktivétas ogles ievadiSana,
forséta  sarmaina  diuréze,
smagos gadijumos hemodialize
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Respiratora alkaloze ar
kompensgjosu metabolo acidozi

Acidémija, acidiirija

Skidruma
1evadiSana

un

elektrolitu

Hiperpireksija

Skidruma
ievadiSana

un

elektrolitu

Dazadas smaguma pakapes
elposSanas trauc€jumi: plausu
hiperventilacija, ne-kardiogéna
plausu tiska, elposanas
apstasanas, asfiksija

Dazadas smaguma pakapes
sirds un asinsvadu sist€émas
traucgjumi: aritmija,
hipotensija, sirdsdarbibas
apstasanas

Pieméram, asinsspiediena, EKG
izmainas

Skidruma un elektrolitu
zudums: dehidratacija,
oligiirija, nieru mazspeja

Piem&ram, hipokaliemija,
hipernatrieémija, hiponatriémija,
izmainas nieru darbiba

Skidruma
ievadiSana

un

elektrolitu

Traucéts glikozes metabolisms,
ketoze

Hiperglikémija, hipoglikeémija
(Tpasi berniem)

Paaugstinats ketonu Itmenis

Tinnits, kurlums
Kunga-zarnu trakta simptomi:

asinos$ana

Dazadas smaguma pakapes | Pieméram, protrombina laika
hematologiski simptomi: | pagarinasanas,

trombocttu inhibicija, | hipoprotrombin€mija
koagulopatija

Neirologiski simptomi: toksiska

encefalopatija un CNS

nomakums ar izpausmém, sakot
ar miegainibu un apjukumu lidz
komai.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: TrombocTitu agregacijas inhibitori, iznemot heparinu.
ATK kods: BO1AC06

Darbibas mehanisms

Acetilsalicilskabe nomac trombu veidoSanos, blok&jot tromboksana A; sintézi trombocTtos. Tas darbibas
mehanisma pamata ir ciklooksigenazes enzimu (COX-1) neatgriezeniska inhibésana. Siinhibgjosa
iedarbiba ir Tpasi izteikta trombocitiem, jo trombociti nespgj resintezet So enzimu. Tiek uzskatits, ka ir
vél citi mehanismi, kas nomac trombu veidosanos. Tapéc to lieto dazadu vaskularu indikaciju gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Acetilsalicilskabe pieder nesteroido pretiekaisuma zalu grupai, kam piemit analggtiskas, antipirétiskas
un pretiekaisuma ipasibas. Augstakas acetilsalicilskabes devas lieto iek$kigi sapju mazinasanai un
neliela drudza gadijumos, piem&ram, pie saaukst€Sanas vai gripas, temperatiiras samazinasanai, locitavu
un muskulu sapju mazinasanai, akiitu un hronisku iekaisumu gadijumos, pieméram, pie reimatoida
artrita, osteoartrita un ankiliz&josa spondilita.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
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UzsukS$anas

P&c iekskigas lietoSanas acetilsalicilskabe atri un pilnigi absorb&jas kunga-zarnu trakta. Absorbcijas
laika un p&c tas acetilsalicilskabe parversas galvenaja metabolita - salicilskabe.

Pateicoties Aspirin Cardio 100 mg zarnas skistoso tableSu pret skabi izturigajam uzbiives principam,
acetilsalicilskabe atbrivojas nevis kungi, bet zarnu sarmainaja vide. Tapéc acetilsalicilskabes Cmax tiek
sasniegta 2 — 7 stundas p&c zarnas $kistoSo tablesu lietoSanas, kas, salidzinot ar tulitgjas darbibas
tabletém, notiek vélak.

Vienlaiciga lietoSana ar uzturu var aizkavet acetilsalicilskabes uzsiikSanos, bet ta notiek lidz galam. Tas
nozimé, ka uzturs ietekmé absorbcijas atrumu, nevis pakapi.

Ta ka acetilsalicilskabes kop€jo plazmas iedarbiba ir saistita ar tas inhib&joSo iedarbibu uz trombocitu
agregaciju, Aspirin Cardio 100 mg zarnas SkistoSo tableSu aizkavéta absorbcija netiek uzskatita par
nozimigu ilgstosas zemas devas Aspirin terapijas gadijuma, lai nodroSinatu atbilstoSu trombocitu
agregaciju. Tomér, lai nodrosinatu izturibu pret kunga skabi, Aspirin Cardio 100 mg zarnas $kistosas
tabletes buitu ieteicams lietot pirms €$anas (30 minttes vai vairak), uzdzerot pietickamu tidens daudzumu
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Izkliede

Gan acetilsalicilskabe, gan salicilskabe izteikti saistas ar plazmas proteIniem un atri izplatas visa
kermeni. Salicilskabe izdalas mates piena un Skérso placentu (skatit 4.6. apakSpunktu

Metabolisms/Biotransformacija

Acetilsalicilskabe tiek parveidota tas galvenaja metabolita salicilskabe. Acetilsalicilskabes acetilgrupa
sak hidrolitiski atdalities, Skersojot zarnu glotadu, bet galvenokart §is process notiek aknas. Galvenais
metabolits salicilskabe parsvara izdalas, metabolizgjoties aknas. Tas metaboliti ir salicilurinskabe,
salicilfenolglikuronids, salicilacilglikuronids, gencianskabe un gencianurinskabe.

Eliminacija/ IzdaliSanas/ Linearitate

Salicilskabes izdaliSanas king&tika ir atkariga no devas, jo metabolismu ierobezo aknu enzimu

jauda. Eliminacijas pusperiods svarstas no 2 1idz 3 stundam, lietojot mazas devas, un Iidz vairak neka
15 stundam, lietojot lielas devas. Salicilskabe un tas metaboliti galvenokart izdalas caur nierém.
Pieejamie acetilsalicilskabes farmakoking€tikas dati nenorada uz kliniski nozimigu novirzi no devas
proporcionalitates devu robezas no 100 mg Iidz 500 mg.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Acetilsalicilskabes prekliniskais drosums ir labi dokumenté&ts.

P&tijumos ar dzivniekiem salicilati lielas devas izraisa tikai nieru bojajumus, citi organiski bojajumi nav
novéroti. Lai izp&titu mutagenitati, acetilsalicilskabe tika plasi pétita in vitro un in vivo; netika atklati
butiski mutagéna potenciala pieradijumi. Tas pats attiecas uz kancerogenitates petfjumiem. Salicilati
petijumos dazadu sugu dzivniekiem uzradija teratogénu iedarbibu. Tika aprakstiti implant€Sanas

trauc&jumi, ebriotoksiska un fetotoksiska iedarbiba, un traucéta sp&a macities pécnacgjiem, kas tika
paklauti salicilatu iedarbibai prenatala perioda.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Celuloze, pulveris
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Kukurtizas ciete

Tabletes apvalks:

Metakrilskabes-etilakrilata kopolimérs (1:1)

Polisorbats 80

Natrija laurilsulfats

Talks

Trietilcitrats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi

6.4. 1Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

14 tabletes iepakotas blisteri, kas sastav no bezkrasainas caurspidigas polipropiléna pléves un
metaliskas aluminija folijas (matéta puse termiski piekauséta).

Viena kartona kastite iepakotas 28 vai 98 zarnas $kistosas tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB Bayer

Sporto 18

LT-09238 Vilnius

Lietuva

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

09-0345

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 5. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 20. junijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

10/2023

10



