SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hjartamagnyl 75 mg toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Acidum Acetylsalisylicum 75 mg, Magnesiii hydroxidysamsvarandi Magnesiii oxidum 10,5 mg.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Toflurnar eru hvitar. Halfkaptar, kringléttar og éBelta 16g4. bvermal 6,5 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Segavarnandi lyfFyrirbyggjandi gegn blédtappamyndun. Minnka liluplédpurrdareinkennum fra
heila (transient ischemic attacks) og slagi. Fygdjandi hja sjuklingum med hjartadng og hjartadrep

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fulloronum: 75-150 mg daglega.
Lyfid er ekki eetlad bérnum.

4.3 Frabendingar

Sjuaklingar skulu ekki taka asetylsalisylsyru ef amad reeda eftirfarandi adstsedur:

- Pekkt ofnaemi fyrir asetylsalisylsyru, 6drum inalit,sefnum lyfsins, 6drum salicyl6tum eda
bélgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar (sjuklingetur hafa fengid bradaofnaemi, ofsabjug,
astma, nefslimubdlgu eda ofsaklada af voldum asadtglisyru eda annarra bolgueydandi lyfja
sem ekki eru sterar).

- Sepa i nefi er tengjast astma (mikil haetta arElgam naemisvidbrégdum).

- Virk aetisar i maga eda saga um saramyndun edagaetruflanir.

- Dreyrasyki eda annar bleedingasjukdomur (p.madfthgnafeed) par sem haetta a blaedingum
eykst.

- Sidasti pridjungur medgongu.

- Fordast skal samhlida medferd med 6drum segangiinan.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en langtimamedferd vegna sjukdéma i hjarta-aedakerfi eda heilazedum hefst, aetti
sjuklingurinn ad radfaera sig vid laekninn sinn seatugleidbeint vardandi &haettu og avinning af
medferdinni.

Hugsanlegt er ad asetylsalisylsyra tengist Reyiisemai pegar pad er gefid bornum. Reyes heilkenni
er sjukdémur sem kemur orsjaldan fram, hefur @héila og lifur og getur verid banveenn. Af
pessum astaedum skal ekki gefa bérnum yngri endl &satylsalisylsyru, nema skv. radleggingum
leeknis (t.d. vid Kawasaki sjukdémi).



Fordast eetti langtimamedferd aldradra med asegialru vegna aukinnar heettu 4 eitrunarahrifum i
meltingarvegi.

Geeta skal vartdar vid notkun asetylsalisylsyrusig&lingum ef um er reeda:

4.5

ofneemissjukdoma

blédleysi (gaeti versnad vegna blodtaps i meltiviegi)

astma (aukin heetta & berkjukrdompum vegna aukdesis)

hjartabilun (adsteedur sem skapa heettu & vokvatmuos)

ofpornun

glukosa-6-fosfat dehydrégenasa skort (asetyidajisa veldur mjog sjaldan raudalosblodleysi)
pvagsyrugigt (pvagsyra i sermi getur haekkad)

skerta lifrarstarfsemi (fordist ef hun er alvale

skerta nyrnastarfsemi

skurdadgerdir. Notkun asetylsalisylsyru skal haekkrum dogum fyrir 4eetlada skurdadgerd
(b.m.t. tannudrdratt)

rauda Ulfa eda adra sjukdoma i stodkerfi (lifeg-nyrnastarfsemi getur skerst vid pessar
adstaedur)

skjaldvakaeitrun (getur versnad vid notkun hdkammta af salicylétum)

Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverka nir

Eftirfarandi milliverkanir skulu hafdar i huga pegesetylsalisylsyru er avisad:

4.6

Afengi - getur aukid aukaverkanir asetylsalisflsiymeltingarvegi.

Verkjalyf - fordist samhlida notkun annarra sglta eda annarra bélgueydandi verkjalyfja sem
ekki eru sterar (p.m.t. Iyf aetlud & had) vegna anér haettu a aukaverkunum.

Rannsoknir benda til pess ad ibupréfen geti himgeakun lagskammta asetylsalisylsyru &
samlodun blédflagna pegar pessi lyf eru gefin s@ahbar sem gognin eru takmorkud og ekki
fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfami@urstoourex vivorannsokna yfir & kliniskar
adstaedur, er po liklega ekki haegt leida af peirerafydi nidurstddu hvad vardar ahrif
reglulegrar toku ibtpréfens og ekki er talid likled notkun ibapréfens 6dru hverju hafi
kliniska pydingu (sja kafla 5.1).

Efni sem haekka syrustig i pvagi (t.d. karbénamagdhemlar, syrubindandi Iyf, sitrdt) - aukinn
atskilnadur asetylsalisylsyru.

Segavarnarlyf eda lyf er hindra samlodun blédfkag aukin bleedingaheetta.

Ciklosporin, takrélimus: Samhlida notkun bélguagdi verkjalyfia sem ekki eru sterar og
ciklosporins eda takrélimus getur mogulega aukidré&hrif pessara lyfja a nyru. Vio
samhlidagjof med ciklosporini eda takrolimus veraarfylgjast vel med nyrnastarfsemi
sjuklings.

Flogaveikilyf (t.d. fenitéin, natriumvalproataukin verkun.

Barksterar - aukin haetta a bleedingum i meltinggireda saramyndun.

Dipyridamdl - aukin hamarkspéttni.

bvagraesilyf - firesemid og acetazélamio (haetituéahrifum), spirénélakton (hindrud
pvagraesandi ahrif).

Blédsykurslaekkandi lyf - aukin virkni.

Metotrexat - aukin eiturahrif.

Metoklopramid og démperidén - aukinn frasogsheasgitylsalisylsyru.

Mifepriston - fordist asetylsalisylsyru par tHl2 dogum eftir notkun mifepristons.

Lyf er hafa eiturahrif i eyrum (t.d. vancomycimnoguleiki a eiturahrifum i eyrum eykst.
Heyrnarskerding gaeti komid fram og geeti leitt 8lymarleysis jafnvel eftir ad notkun lyfsins
hefur verid haett. Ahrif geta gengid til baka en iideitt varanleg.

Lyf sem auka utskilnad pvagsyru (t.d. prébenesiifinpyrazén) - ahrif pessara lyfja minnka.
Rannsoknarnidurstbdur - asetylsalisylsyra getiftad sumar tegundir préfana s.s. akvéréun
arin 5-hydroxyindélediksyru og pvagprof fyrir sykried notkun koparsulfats.

Medganga og brjostagjof



Medganga:

Hindrun prostaglandinframleidslu getur haft auk&aeir & medgdngu og/eda proskun
fosturs/fosturvisis. Gogn ur faraldsfraedilegum sadkmum benda til aukinnar haettu a fosturlati og eda
hjartagdllum eftir notkun hemla gegn prostaglandimieidslu snemma a medgdngu. Heildar heettan a
g6llum i hjarta- og eedakerfi var talin aukast Unna en 1% og upp i u.p.b. 1,5%. Heettan er talin
aukast med skammtasteerd og lengd medferdar. Higrdiefur gjof hemla gegn
prostaglandinframleidslu reynst valda aukinni ti@siturlata fyrir og eftir hreidrun og aukinni
danartioni fésturs/fésturvisis. Ad auki hefur vegi@int fra aukinni tioni ymis konar faeedingargalla,
b.m.t. i hjarta og sedakerfi, hja dyrum sem fengulhegegn prostaglandinframleidsiu &
liffeeramyndunarskeidi. A fyrsta og 68rum pridjumgedgongu setti ekki ad gefa asetylsalisylsyru
nema pad sé 6hjdkveemilegt. Ef asetylsalisylsyreotrd af konu sem er ad reyna ad verda pungud
eda & fyrsta og 6drum pridjungi medgodngu, skal Beéanmtinn eins lagan og medferd eins stutta og
haegt er.

A pridja pridjungi medgongu geta allir hemlar paagandinframleidslu valdid haettu & eftirfarandi
astandi hja féstrinu:

- eiturahrifum a hjarta og lungu (asamt étimabé#ekiin slageedarasar og lungnahaprystingi)
- skertri nyrnastarfsemi, sem getur préast yfigrinabilun dsamt legvatnspurrd;

eftirfarandi astandi hja médur og nybura vid lokdgéngu:
- hugsanlega lengdum blaedingatima
- hindrun i samdreetti legsins sem seinkar eda difegdingu & langinn

Pridji pridjungur medgéngu er pvi frabending gegitknn asetylsalisylsyru.

Lyfid berst i brjostamjolk. Fordast skal notkun tssalisylsyru medan & brjostagjof stendur.
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Lyfid hefur ekki &hrif & haefni til aksturs eda natiar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir vid medferd med asetylsalisylsyru sgaint hefur verio fra eru m.a.:

- Ofnaemisviobrogd - nefslimubdlga, ofsakladi, oféghr og versnun astma. Asetylsalisylsyra
getur valdid berkjukrampa og asmakasti eda 6drureeafisvidbrogdum hja neemum
einstaklingum.

- Ahrif & meltingarfeeri - bleedingar i meltingarvegia saramyndun sem stéku sinnum geta ordid
verulegar (getur valdid bl6dugum eda svortum tj@rukdum haegdum, alvarlegum
magaverkjum og bl6dugum uppkostum eda gétun) aygfbanveenar, erting i meltingarvegi
(veegir magaverkir, brjostsvidi og 6gledi), vélindida, magabdlga og lifrarbdlga (einkum hja
sjuklingum med rauda Ulfa eda sjukddéma i stodkerfi)

- Ahrif & bl6d - aukin bleedingaheetta, blédleysydalosblodleysi, laekkun protrombins i blédi,
bléaflagnafeed, vanmyndunarbl6dleysi, blodfrumnafaed.

- Ahrif & taugakerfi - heilableeding.

- Anrif & skynfeeri - eyrnasud.

- Salicyleitrun - veeg langvinn eiturdhrif af voldwalicylata sem geta komid fram vid endurtekna
gjof harra skammta. Einkennin eru m.a. svimi, eguda heyrnarleysi, svitamyndun, égledi,
uppkost, hofudverkur og andlegt ruglastand, sent legegd na stjorn & med pvi ad laekka
skammta.

- Ahrif hja bérnum - asetylsalisylsyra getur tenpsiun Reyes heilkennis (heilakvilla og
lifrarbilunar) hja bérnum sem kemur fram sem br&gjukdémur med hita.

49 Ofskdmmtun

Einkenniofskdmmtunar eru had péttni salicylata i plasma.
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péttni haerri en 300 mg/l - eyrnasud og svimi.

péttni um pad bil 400 mg/l - oféondun.

péttni yfir 600 mg/l - efnaskiptablodsyring.

Péttni a bilinu 700-900 mg/I - da, hiti, leekkudtpéprotrombins i blodi, alvarleg hjarta- og
blédrasarbilun, nyrnabilun.

Medferd- Asetylsalisylsyra getur verid i maganum i maigat. eftir ad pad er tekid inn og eetti pvi
ad fjarleegja pad med magaskolun.

Meela skal salicylat i plasma, pH og sélt. Baetaviiivatap og ihuga ad framkveema basiska
pvagraesingu (t.d. med natriumbikarbdnati) pegdnipgdlicylata i plasma er meiri en 500 mg/l (3,6
mmol/l) hja fullordnum eda 300 mg/l (2,2 mmal/aHpornum. | mjog alvarlegum tilfellum
ofskdmmtunar geeti verio porf & blodskilun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun segavarnarlyf: ATC flokkur:®. AC 06

Asetylsalisylsyra hefur verkjastillandi, hitaleekkiog bolgueydandi ahrif. Verkanir lyfsins byggjast
aod talsverdu leyti & minnkadri myndun vissra prgistadina. Asetylsalisylsyra blokkar einnig myndun
tromboxans i bl6aflogum, veldur pannig minnkadmgadun peirra og lengir bleedingartima.

Rannsoknir benda til pess ad ibupréfen geti hingesBun ldgskammta asetylsalisylsyru & samlodun
blodflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlidanherannsokn, par sem stakur 400 mg skammitur af
ibapréfeni var tekinn i mesta lagi 8 Kist. fyréieeinnan 30 minutna eftir toku asetylsalisylsyridme
hrada losun (81 mg), komu fram minnkud ahrif asatj$ylsyru & myndun tromboxans og samlodun
bl6oflagna. bPar sem gognin eru takmorkud og elkiit ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfeera
nidurstodurex vivo rannsokna yfir & kliniskar adsteedur, er po liklekjd haegt leida af peim
afgerandi nidurstodu hvad vardar ahrif reglulegdéu ibupréfens og ekki er talid liklegt ad notkun
ibuprofens 6oru hverju hafi kliniska pydingu (sg@l& 5.1).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast frA maga og smagoérnum og neer bkbdipgamarki eftir 40-60 minutur.
Asetylsalisylsyra klofnar hratt i salisylsyru ogheimingurnartimi i bl6di um 30 minatur. Vio
venjulega skammta er préteinbinding salisylsyru 8@gtelmingunartimi i bl6di 2-4 kist. Ef
dagsskammtar eru steerri en 3 g, lengist helmingimman verulega. Salisylsyra og umbrotsefni
hennar skiljast ad mestu Gt um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERPARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kartoflumjol
Orkristollud cellulésa
Polyvidon
Magnesium sterat
Talkim

6.2 Osamrymanleiki



A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Stofuhiti.

6.5 Gerd ilats og innihald

50 og 100 stk.plastglés med purrkhylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markgifsis
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Simi: 550 3300

Fax: 550 3301

8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 990209 (IS)
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Markadsleyfi var veitt 2. juli 2003.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. jandar 2009



