SASKANOTS ZVA 23-03-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Abrea 75 mg zarnas $kisto$as tabletes
Abrea 100 mg zarnas $kistosas tabletes
Abrea 160 mg zarnas $kistosas tabletes

acidum acetylsalicylicum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ari ta, ka arsts, farmaceits vai

medmasa Jums teikusi.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. Punktu.

- Ja nejuitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Abrea un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Abrea lietoSanas
Ka lietot Abrea

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Abrea

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Abrea un kadam noliukam tas lieto

Abrea satur acetilsalicilskabi, kas, ja to lieto nelielas devas, pieder zalu grupai, ko sauc par
antiagregantiem. Trombociti ir loti mazas asins $tinas, kuras izraisa asins recé$anu un ir iesaistitas
trombozes procesa. Ja art€rija izveidojas trombs, tas aptur asins plismu un partrauc skabekla piegadi.
Ja tas notiek sirdi, tas var izraistt sirdslekmi vai stenokardiju; galvas smadzengs tas var izraisit insultu.

Abrea lieto, lai samazinatu trombu veidoSanas risku un tadgjadi noverstu:

- sirdslekmi,

- insultu,

- sirds un asinsvadu sist€mas traucgjumus pacientiem ar stabilu vai nestabilu stenokardiju
(noteikta veida sapes kriitts).

Abrea lieto arT lai noverstu trombu veidoSanos p&c noteikta veida sirds operacijam, ko veic, lai
paplasinatu vai atbrivotu asinsvadus.

Sis zales nav ieteicams lietot neatlickamas situacijas. Tas var lietot tikai profilaksei.

2. Kas Jums jazina pirms Abrea lietoSanas

Nelietojiet Abrea $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret acetilsalicilskabi vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu,

- ja Jums ir alergija pret citiem salicilatiem vai nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL),
NPL nereti lieto artrita vai reimatisma un sapju arstésanai,

- ja Jums péc salicilatu vai NPL lietoSanas ir bijusi astmas l€kme vai kadu kermena dalu,
pieméram, sejas, lipu, rikles vai méles, pietikums (angioedéma),

- ja Jums pasSreiz ir vai ir bijusi kunga vai tievas zarnas ¢iila vai jebkada cita veida asinosana,
pieméram, insults,
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- ja Jums jebkad ir bijusi asins rec€Sanas traucgjumi,

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi,

- ja Jums ir smagi sirdsdarbibas trauc€jumi, kas var izraisit elpas truikumu un potisu tasku,

- ja Jums ir grutniecibas p&dgjais trimestris; Jus nedrikstat lietot devas, kas parsniedz 100 mg
diena (skatit apakSpunktu ““ Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate™),

- ja Jas lietojat zales, kuru nosaukums ir metotreksats (pieme&ram, véza vai reimatoida artrita
arst€Sanai), deva virs 15 mg nedgla.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Abrea lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir nieru, aknu vai sirdsdarbibas traucgjumi,

- jaJums ir vai jebkad ir bijusas kunga vai tievas zarnas problémas,

- ja Jums ir nekontrol&ts augsts asinsspiediens,

- ja Jums ir astma, siena drudzis, deguna polipi vai citas hroniskas elpcelu slimibas;
acetilsalicilskabe var provocet astmas 1ekmi.

- ja Jums jebkad ir bijusi podagra,

- ja Jums ir stipra menstruala asino$ana,

- ja Jums ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes(G6PD) deficits.

Jums nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba, ja simptomi pastiprinas vai ja Jums rodas smagas
vai negaiditas blakusparadibas, pieme&ram, neparasti asinoSanas simptomi, smagas adas reakcijas vai
jebkadas citas smagas alergiskas reakcijas pazimes (skatit punktu “Iesp&jamas blakusparadibas”).

Informgjiet savu arstu, ja Jums tiek planota kirurgiska operacija (pat maznozimiga, pieméram, zoba
ekstrakcija), jo acetilsalicilskabe saskidrina asinis un var palielinat asinos$anas risku.

Jums jauzmanas no dehidratacijas (Jas to varat sajust ka slapes un sausumu mutg), jo
acetilsalicilskabes lietoSanas rezultata var pavajinaties nieru darbiba.

Sis zales nav piemérotas tam, lai tas lietotu ka pretsapju vai pretdrudza lidzekli.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta ir attiecinams uz Jums vai ja Saubaties par to, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Bérni un pusaudzi

Bérniem acetilsalicilskabe var izraisit Reja sindromu. Reja sindroms ir ]oti reta slimiba, kas ietekmé
galvas smadzenes un aknas un var biit bistama dzivibai. ST iemesla dé| Abrea nedrikst lietot berniem
lidz 16 gadu vecumam, ja vien to nav ieteicis darit arsts.

Citas zales un Abrea
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Acetilsalicilskabes terapeitisko iedarbibu var ietekmét vienlaicigi lietotas citas zales:

- asinis saskidrinosie/trombu veidosanas profilakses lidzekli (piem&ram, varfarins, heparins,
klopidogrels, alteplaze);

- zales pret organu atgriiSanu péc parstadiSanas (ciklosporins, takrolims);

- zales pret augstu asinsspiedienu (pieméram, diurétiskie 1idzekli un AKE inhibitori);

- sirdsdarbibu regulgjosie lidzekli (digoksins);

- zales maniakali — depresivas slimibas arsteSanai (litijs);

- pretsapju un pretiekaisuma lidzekli (pieméram, NPL (piemé&ram, ibuproféns) vai steroidi);

- sapju un drudza mazinasanai (metamizols), vienlaicigi lietots metamizols var samazinat
acetilsalicilskabes ietekmi uz trombocTtu agregaciju.;

- zales podagras arsté$anai (pieméram, probenecids);
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- zales epilepsijas arst€Sanai (valproats, fenitoins);

- zales glaukomas arstesanai (acetazolamids);

- zales véza vai reimatoida artrita arst€Sanai (metotreksats; devas Iidz 15 mg nedéla);

- zales diabgta arsteSanai (piemeram, glibenklamids, insulins);

- zales depresijas arstéSanai (selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI), pieméram,
sertralins vai paroksetins);

- hormonu aizstajterapijas Iidzekli, ja ir bojatas vai izoper€tas virsnieres vai hipofize, vai zales
iekaisuma, tostarp reimatisku slimibu un zarnu iekaisuma, arstésanai (kortikosteroidi).

Abrea kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Alkohola lietosana var palielinat kunga-zarnu trakta asinos$anas risku un paildzinat asinosanas laiku.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieces nedrikst lietot acetilsalicilskabi gritniecibas laika, ja vien to nav ieteicis darit arsts.

Abrea nedrikst lietot ped€jos 3 griitniecibas me&nesos, ja vien to nav noteicis arsts, un dienas deva tada
gadijuma nedrikst parsniegt 100 mg (skatit apakSpunktu “Nelietojiet Abrea $ados gadijumos”).
Regulara vai lielu So zalu devu lietosana velina gritniecibas laika var izraistt smagas komplikacijas
matei vai beérnam.

Sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti, nedrikst lietot acetilsalicilskabi, ja vien to nav noteicis arsts.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Abrea nevajadzetu ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Abrea satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Abrea 75 mg satur saulrieta dzelteno (E110), kas var izraisit alergisku reakciju.
Abrea 160 mg satur lecitinu (soja) (E322)

Nelietojiet §is zales, ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju.

3. Kalietot Abrea

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie

Sirdslekmju profilakse:
- ieteicama deva ir 75-160 mg vienu reizi diena.

Insulta profilakse:
- ieteicama deva ir 75-325 mg vienu reizi diena.

Sirds un asinsvadu sist€mas trauc&jumu profilakse pacientiem ar stabilu vai nestabilu stenokardiju
(noteikta veida sapes kriitls):
- ieteicama deva ir 75-160 mg vienu reizi diena.

Trombu veidoSanas profilakse p&c noteikta veida sirds operacijam:
- ieteicama deva ir 75-160 mg vienu reizi diena.
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Abrea nedrikst lietot lielakas devas, iznemot gadijumus, kad ta rikoties ir ieteicis arsts, un deva
nedrikst parsniegt 325 mg diena.

Gados vecaki cilveki
Tapat ka pieaugusajiem. Kopuma gados vecakiem pacientiem, kuri vairak paklauti nevélamajam
blakusparadibam, acetilsalicilskabe jalieto piesardzigi. Ar regulariem intervaliem arstéSana japarskata.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Acetilsalicilskabi nedrikst lietot bérniem un pusaudziem Iidz 16 gadu vecumam, ja vien to nav parakstijis
arsts (skatit punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes janorij veselas, uzdzerot pietickamu daudzumu skidruma (1/2 glazi tdens). Tabletem ir zarnas
Skistoss apvalks, kas novers kairinoSo iedarbibu uz zarnam, tadg] tas nedrikst sasmalcinat, dalit vai kos]at.

Ja esat lietojis Abrea vairak neka noteikts

Ja Jus (vai kada cita persona) esat nejausi lietojis parak daudz tablesu, Jums nekavégjoties japastasta tas
arstam vai jasazinas ar tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu. Uzradiet arstam visas parpalikusas
zales vai tukSo iepakojumu.

Pardozgsanas simptomi var bt troksnis ausis, dzirdes trauc€jumi, galvassapes, reibonis, apmulsums,
slikta disa, vemsana un védersapes. Pardozesana ar lielam devam var izraistt atraku elpoSanu neka
parasti (hiperventilacija), drudzi, pastiprinatu svisanu, nemieru, krampjus, halucinacijas, zemu cukura
Itmeni asinis, komu un Soku.

Ja esat aizmirsis lietot Abrea

Ja esat izlaidis devu, nogaidiet, kamé&r pienacis laiks lietot nakamo devu, un péc tam turpiniet lietot
zales, ka ierasts.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Abrea
Nepartrauciet Abrea lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja pamanat jebkuru no talak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties

partrauciet lietot Abrea un sazinieties ar arstu:

- peksna s€cosa elposana, liipu, sejas vai kermena pietikums, izsitumi, samanas zudums vai
apgritinata riSana (smaga alergiska reakcija);

- adas apsartums ar pusliem vai adas lobiSanos, kas var bt saistits ar stipru drudzi un locitavu
sapém. Ta varétu bt daudzformu eritéma, Stivensa-Dzonsona sindroms vai Laiela sindroms;

- Neparasta asino$ana, piem&ram, asinu atkleposana, vemsana ar asinim vai asinis urina, vai
melnas krasas izkarnijumi.

Citas blakusparadibas ietver:

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem):
- slikta diSa, vems$ana, caureja;

- gremosanas trauc€jumi;
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pastiprinata nosliece uz asinosanu.

Retak (var skart I1dz 1 no 100 cilvékiem):

natrene,
iesnas;
apgriitinata elpoSana.

Reti (var skart [idz 1 no 1000 cilvékiem):

smaga asinoSana kungi vai zarnas, asino$ana smadzengs; asins §inu skaita izmainas;

spazmas dzilajos elpcelos, astmas lekme;

asinsvadu iekaisums;

asinsizpludumi ar purpurkrasas plankumiem (adas asinosana);

smagas adas reakcijas, piem&ram, izsitumi, ko pazist ka daudzformu eriteému, un to dzivibai
bistamas formas Stivensa-DZonsona sindroms un Laiela sindroms;

paaugstinatas jutibas reakcijas, piemé&ram, lupu, sejas vai kermena ttiska vai Soks;

Reja sindroms (loti reti sastopama slimiba bérniem, kas skar galvas smadzenes un aknas (skatit
2. punkta “ Bérni un pusaudzi ));

patologiski stipras vai ilgstoSas menstruacijas.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

"zvaniSana" (troksnis) ausis vai pavajinata dzirde;

galvassapes;

reibonis;

kunga vai tievas zarnas ¢tlas un perforacija;

pagarinats asinosanas laiks;

nieru darbibas traucgjumi, akiita nieru mazspgja;

aknu darbibas traucgjumi, paaugstinats aknu enzimu [imenis asinfs;
augsts urinskabes vai zems cukura [Tmenis asinis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodro$inat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5.

Ka uzglabat Abrea

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Abrea 75 mg:
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Abrea 100 mg:
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Abrea 160 mg:
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ka Abrea satur
- Aktiva viela ir acetilsalicilskabe.
Katra zarnas $kistosa tablete satur 75 mg, 100 mg vai 160 mg acetilsalicilskabes.

- Citas Abrea 75 mg sastavdalas:
Tabletes kodols: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, koloidalais beztdens silicija
dioksids un kartupelu ciete.
Tabletes apvalks: talks, triacetins, metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) dispersija (30%),
natrija laurilsulfats*, polisorbats 80*, polivinilspirts (E1203), titana dioksids (E171), makrogols
3350 (E1521), karmins (E120) un saulrieta dzeltena aluminija laka (E110).

- Citas Abrea 100 mg sastavdalas:
Tabletes kodols: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, koloidalais bezudens silicija
dioksids un kartupelu ciete.
Tabletes apvalks: talks, triacetins, metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) dispersija (30%),
natrija laurilsulfats* un polisorbats 80*.

- Citas Abrea 160 mg sastavdalas:
Tabletes kodols: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, koloidalais beziidens silicija
dioksids un kartupelu ciete.
Tabletes apvalks: talks, triacetins, metakrilskabes etilakrilata kopoliméra (1:1) dispersija (30%),
natrija laurilsulfats*, polisorbats 80*, polivinilspirts (E1203), titana dioksids (E171), makrogols
3350 (E1521), sojas lecitins (E322) un dzeltenais dzelzs oksids (E172).

* Var satur€t natrija laurilsulfatu un polisorbatu 80

Abrea aréjais izskats un iepakojums

Abrea 75 mg: roza, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, diametrs aptuveni 7,2 mm.
Abrea 100 mg: baltas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, diametrs aptuveni 8,1 mm.
Abrea 160 mg: dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, diametrs aptuveni 9,2 mm.

lepakojuma lielumi
Blisteri: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 un 168 (tikai 100 mg) zarnas $kisto$as tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

Zviedrija Acetylsalicylic acid Krka
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Ungarija ASA Krka

Irija Aspirin Krka

Italija Acido acetilsalicilico Krka
Francija Acide acétylsalicylique Krka
Lietuva, Latvija Abrea

Somija, Spanija Bartal

Rumanija Acid acetilsalicilic Krka
Slovénija Acetilsalicilna kislina Krka
Portugale Acido acetilsalicilico Krka
Bulgarija ACK Kpka

Igaunija ASA Krka

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 03/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttiras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.




