SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hjartamagnyl 75 mg toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur acidum acetylsalisylicum 75 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Toflurnar eru hvitar, kaptar, kringléttar og med Delta merki. Pvermal 6,5 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Segavarnandi lyf: Fyrirbyggjandi gegn blodtappamyndun. Minnka likur & bl6dpurrdareinkennum fréa
heila (transient ischemic attacks) og slagi. Fyrirbyggjandi hja sjuklingum med hjartadng og hjartadrep.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fulloronum: 75-150 mg daglega.
Lyfio er ekki atlad bérnum.

4.3  Frébendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

- Kross-ofnami fyrir 66rum salicylétum eda b6lgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar (NSAID)
(sjuklingur getur hafa fengid bradaofnazmi, ofsabjlg, astma, nefslimubdlgu eda ofsaklada af
vOldum asetylsalisylsyru eda annarra bélgueydandi lyfja sem ekki eru sterar).

- Nyleg blaeding i meltingarfeerum.

- Aukin hetta & bleedingum (p.m.t. bl6dflagnafed, K-vitaminskortur, dreyrasyki).

- Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

- Alvarlega skert nyrnastarfsemi (GFR < 10 ml/min).

- Astmi vegna salicylata.

- Sepi i nefi er tengist astma (mikil heetta & alvarlegum naemisvidbrogdum).

- Alvarleg hjartabilun.

- Sidasti pridjungur medgdngu (sja kafla 4.6).

- Fordast skal samhlida medferd med 6drum segavarnarlyfjum.

- Born yngri en 15 &ra med hita (sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Adur en langtimamedferd vegna sjikdoma i hjarta eda edakerfi eda heilazdum hefst, etti
sjuklingurinn ad radfeera sig vid leekninn sinn sem getur leidbeint vardandi dheettu og avinning af
medferdinni.

Born sem medhondlud eru med asetylsalisylsyru eiga & haettu ad f& Reyes heilkenni. Reyes heilkenni
er sjukdémur sem kemur orsjaldan fram, hefur ahrif a heila og lifur og getur verid banveenn. Af



pessum asteedum skal ekki gefa bérnum asetylsalisylsyru, nema skv. radleggingum leeknis, t.d. vid
Kawasaki sjukdomi (sja kafla 4.3).

Fordast etti langtimamedferd aldradra med asetylsalisylsyru vegna aukinnar hettu & eitrunarahrifum i
meltingarvegi.

Geeta skal vartdar vid notkun asetylsalisylsyru hja sjuklingum ef um er raeda:

4.5

ofnaemissjukdéma

blodleysi (geeti versnad vegna blodtaps i meltingarvegi)

astma (aukin heetta & berkjukrdmpum vegna aukins namis)

hjartabilun (adsteedur sem skapa heettu & vokvauppsofnun)

ofpornun

glukosa-6-fosfat dehydrogenasa skort (asetylsalisylsyra veldur mjég sjaldan raudalosbl6dleysi)
bvagsyrugigt (pvagsyra i sermi getur haekkad)

skerta lifrarstarfsemi (fordist ef hin er alvarleg)

skerta nyrnastarfsemi

skurdadgerdir. Notkun asetylsalisylsyru skal hatt nokkrum dégum fyrir datlada skurdadgerd
(p.m.t. tannurdratt)

rauda Ulfa eda adra sjukdoma i stodkerfi (lifrar- og nyrnastarfsemi getur skerst vio pessar
adsteedur)

skjaldvakaeitrun (getur versnad vid notkun harra skammta af salicylétum)

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi milliverkanir skulu hafdar i huga pegar asetylsalisylsyru er avisad:

Afengi - getur aukid aukaverkanir asetylsalisylsyru i meltingarvegi.

Verkjalyf - fordist samhlida notkun annarra salicylata eda annarra bélgueydandi verkjalyfja sem
ekki eru sterar (NSAID) (p.m.t. lyf &tlud & h(d) vegna aukinnar hzttu & aukaverkunum.
Rannsdknir benda til pess ad iblprofen geti hindrad verkun lagskammta asetylsalisylsyru a
samlodun blodflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida. bar sem gdégnin eru takmorkud og ekki
fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfeera nidurstddur ex vivo rannsdkna yfir & kliniskar
adstaedur, er po liklega ekki haegt leida af peim afgerandi nidurstodu hvad vardar ahrif
reglulegrar toku ibapréfens og ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens 6oru hverju hafi
kliniska pydingu (sja kafla 5.1).

Efni sem heaekka syrustig i pvagi (t.d. karbonanhydrasahemlar, syrubindandi lyf, sitrét) - aukinn
Gtskilnadur asetylsalisylsyru.

Segavarnarlyf eda lyf er hindra samlodun bl6dflagna - aukin bleedingahaetta.

Cikloésporin, takrélimus: Samhlida notkun bolgueydandi verkjalyfja sem ekki eru sterar og
ciklosporins eda takrélimus getur mdgulega aukid eiturahrif pessara lyfja a nyru. Vio
samhlidagjof med ciklosporini eda takrélimus verdur ad fylgjast vel med nyrnastarfsemi
sjuklings.

Flogaveikilyf (t.d. fenitdin, natriumvalpréat) - aukin verkun.

Barksterar - aukin heatta & bledingum i meltingarvegi eda sdramyndun.

Dipyridamol - aukin hamarkspéttni.

pvagraesilyf - furesemid og acetazélamid (heetta a eiturdhrifum), spirdnolakton (hindrud
pvagreesandi ahrif).

Blodsykurslekkandi lyf - aukin virkni.

Metotrexat - aukin eiturahrif.

Metdklopramid og domperiddn - aukinn frasogshradi asetylsalisylsyru.

Mifepriston - fordist asetylsalisylsyru par til 8-12 dégum eftir notkun mifepristons.

Lyf er hafa eituréhrif i eyrum (t.d. vancomycin) - mdguleiki & eiturdhrifum i eyrum eykst.
Heyrnarskerding geeti komid fram og geeti leitt til heyrnarleysis jafnvel eftir ad notkun lyfsins
hefur verid hett. Ahrif geta gengid til baka en eru yfirleitt varanleg.

Lyf sem auka atskilnad pvagsyru (t.d. probenecid, sulfinpyrazon) - ahrif pessara lyfja minnka.
Rannsdknarnidurstodur - asetylsalisylsyra getur truflad sumar tegundir préfana s.s. akvoroun
arin 5-hydroxyindélediksyru og pvagprof fyrir sykri med notkun koparsulfats.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Litlir skammtar (allt ad 100 mg/dag)

Kliniskar rannséknir gefa til kynna ad éruggt sé ad nota skammta allt ad 100 mg/dag a medgongu i
akvednum tilvikum sem fylgjast parf sérstaklega vel med.

Skammitar & bilinu 100-500 mg/dag
Klinisk reynsla af notkun 100-500 mg & dag er ekki nagileg. Eftirfarandi radleggingar eiga pvi vid um
skammta sem eru 500 mg/dag eda steerri.

Skammtar 500 mg/dag eda steerri

Hindrun prostaglandinframleidslu getur haft aukaverkanir & medgéngu og/eda proskun
fosturs/fosturvisis. Gogn ar faraldsfraedilegum rannséknum benda til aukinnar haettu & fosturlati og eda
hjartagdllum eftir notkun hemla gegn prostaglandinframleidslu snemma & medgdngu. Heildar hzttan &
g6llum i hjarta og edakerfi var talin aukast Gr minna en 1% og upp i u.p.b. 1,5%. Heettan er talin
aukast med skammtasteerd og lengd medferdar. Hja dyrum hefur gjof hemla gegn
prostaglandinframleidslu reynst valda aukinni tidni fosturlata fyrir og eftir hreidrun og aukinni
danartioni fosturs/fosturvisis. Ad auki hefur verid greint fra aukinni tioni ymis konar feedingargalla,
p.m.t. i hjarta og a&dakerfi, hja dyrum sem fengu hemla gegn prostaglandinframleidslu &
liffeeramyndunarskeidi. A fyrsta og 68rum pridjungi medgongu etti ekki ad gefa asetylsalisylsyru
nema pad sé dhjakvemilegt. Ef asetylsalisylsyra er notud af konu sem er ad reyna ad verda pungud
eda & fyrsta og 6drum pridjungi medgongu, skal hafa skammtinn eins lagan og medferd eins stutta og
heegt er.

A pridja pridjungi medgongu geta allir hemlar prostaglandinframleidslu valdid hattu 4 eftirfarandi
astandi hja fostrinu:

- eiturdhrifum a hjarta og lungu (asamt 6timabeerri lokun slagaedarasar og lungnahaprystingi)
- skertri nyrnastarfsemi, sem getur préast yfir i nyrnabilun &samt legvatnspurrd

eftirfarandi &standi hja médur og nybura vid lok medgdngu:

- hugsanlega lengdum bladingatima

- hindrun i samdreetti legsins sem seinkar eda dregur faedingu a langinn
Pridji pridjungur medgongu er pvi frabending gegn notkun asetylsalisylsyru.
Brjostagjof

Ma nota.

Lyfid berst i brjéstamjolk. Mjolkur-plasma hlutfallid er 0,1-0,15.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lyfid hefur ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Rannséknanidurstédur
Mj6g algengar (>1/10) Lenging bleedingartima, hindrun & verkun blodflagna.
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Dulin bleeding.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) | Heekkun transaminasa og basisks fosfatasa.




BI60d og eitlar
Algengar (>1/100 til <1/10)
Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Aukin blaedingahatta.

Blodleysi eftir langtimamedferd, blédraudalos vid
arfgengan glukosa-6-fosfat dehydrogenasa skort.

Leekkun prétrombins i bl6di eftir stora skammta,
blodflagnafed, daufkyrningafed, eosinfiklafjold,
kyrningahrap og vanmyndunarbl6dleysi.

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Hofudverkur.
Svefnhdfgi, sundl.
Heilablading.

Eyru og vélundarhus
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Svimi, eyrnasud.

Skammtahdad afturkreeft heyrnartap.

Ondunarfari, brjosthol og midmeeti
Algengar (>1/100 til <1/10)
Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Berkjukrampi hja astmasjuklingum.

Andnaud, astmi.

Meltingarfeeri
Mj6g algengar (>1/10)
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Kvidverkir, ropi, brjéstsvioi.

Rodapot og fleidur i efri hluta meltingarvegar, 6gledi,
meltingartruflanir, uppkost, nidurgangur.

Sarmyndun og blaeding fra efri hluta meltingarvegar,
bl6duppkost, sortusaur.

Alvarleg blaeding fra efri hluta meltingarvegar, gétun,
mikil blaeding frA maga eda pormum sem getur verid
banveen.

Munnbélga, vélindabdlga, sarmyndun i nedri hluta
meltingarvegar, prengsli, ristilb6lga, magabdlga, versnun
bolgusjukdéma i pormum.

Nyru og pvagfeeri
Mj6g sjaldgaefar (>=1/10.000 til <1/1.000)

Truflun & starfsemi nyrna.

HG4 og undirhtd

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100)

Mj6g sjaldgaefar (>=1/10.000 til <1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Ofsakladi.
Utbrot, svitamyndun.
Alvarleg hidvidbrogd (ofsabjagur’), ofn@misaedabolga.

Purpuri, regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni,
eitrunardrep i hudpekju (Lyells heilkenni).

Efnaskipti og naering
Mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Laekkun blodsykurs.




Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Nefslimubolga.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Preyta.

Onamiskerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Bradaofnaemisvidbrogo.

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Skammtahdad, veeq, afturkraef eitrunarlifrarbdlga i

tengslum vid ymsa veirusjukdéma (infliensa A og B og
hlaupabolu). Salisyl6t geta tengst meingerd Reyes
heilkennis hja bornum.

Gedraen vandamal
Algengar (>1/100 til <1/10) Svefnleysi.

! Ofsabjugur kemur oftar fram hja folki med ofnaemi.
4.9 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru had péttni salicylata i plasma.

péttni heerri en 300 mg/I - eyrnasud og svimi.

péttni um pad bil 400 mg/I - oféndun.

péttni yfir 600 mg/l - efnaskiptablodsyring.

péttni & bilinu 700-900 mg/l - da, hiti, leekkud péttni prétrombins i bl6di, alvarleg hjarta- og
blédréasarbilun, nyrnabilun.

Medferd - Asetylsalisylsyra getur verid i maganum i margar klst. eftir ad pad er tekio inn og atti pvi
ao fjarleegja pad med magaskolun.

Mzela skal salicylat i plasma, pH og s6lt. Bata upp vokvatap og ihuga ad framkvaema basiska
pvagrasingu (t.d. med natriumbikarbonati) pegar péttni salicylata i plasma er meiri en 500 mg/|
(3,6 mmol/l) hja fullordnum eda 300 mg/l (2,2 mmol/l) hja bérnum. I mjog alvarlegum tilfellum
ofskémmtunar geeti verid porf & blodskilun.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: segavarnarlyf, ATC flokkur: B 01 AC 06

Asetylsalisylsyra hefur verkjastillandi, hitalekkandi og bélgueydandi ahrif. Verkanir lyfsins byggjast
ad talsverdu leyti & minnkadri myndun vissra prostaglandina. Asetylsalisylsyra blokkar einnig myndun
tromboxans i bl6dflogum, veldur pannig minnkadri samlodun peirra og lengir bleedingartima.

Rannsoknir benda til pess ad ibuprofen geti hindrad verkun lagskammta asetylsalisylsyru & samlodun
blodflagna pegar pessi lyf eru gefin samhlida. I einni rannsokn, par sem stakur 400 mg skammtur af
ibaprofeni var tekinn i mesta lagi 8 Kist. fyrir eda innan 30 mindtna eftir toku asetylsalisylsyru med
hrada losun (81 mg), komu fram minnkud ahrif asetylsalisylsyru & myndun tromboxans og samlodun
blédflagna. bar sem gdgnin eru takmdrkud og ekki fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad ad yfirfeera
nidurstddur ex vivo rannsdkna yfir a kliniskar adstaedur, er po liklega ekki haegt leida af peim afgerandi
nidurstddu hvad vardar ahrif reglulegrar toku ibuprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibdpréfens
60ru hverju hafi kliniska pydingu.




5.2  Lyfjahvorf

Lyfid frasogast frd maga og smagérnum og neer bloédpéttni hamarki eftir 40-60 mindtur.
Asetylsalisylsyra klofnar hratt i salisylsyru og er helmingurnartimi i bl6di um 30 minutur. Vid
venjulega skammta er préteinbinding salisylsyru 80% og helmingunartimi i bl6di 2-4 klst. Ef
dagsskammtar eru steerri en 3 g, lengist helmingunartiminn verulega. Salisylsyra og umbrotsefni
hennar skiljast ad mestu Ut um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kartoflumjol

Orkristéllug celluldsa

Polyvidon

Magnesium hydroxid

Magnesium sterat

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

50 og 100 stk. tofluilat ar plasti med purrkhylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Simi: 550 3300

Fax: 550 3301



8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 990207 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. juli 2003.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. ndvember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. névember 2010.



