SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Aspirin Actavis 300 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 300 mg af acetylsalicylsyru.

Sja listar yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Hvitar, 6hudadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Aspirin hefur verkjastillandi, hitaleekkandi og bolgueydandi ahrif. pad er &tlad gegn:
1) Hofudverk, tannverk, migreni, taugahvot, seerindum i halsi, tidaverkjum.
2) Einkennum inflensu, hita, gigtarverkjum, settaugarb6lgu, pursabiti, védvagigt og védvaverkjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir p.m.t. aldradir: 1-2 toflur (300-600 mg) & 3-4 klst. fresti eftir porfum, upp i ad hamarki
12 toflur (3,6 g) & dag i adskildum skdmmtum.

Born: Ekki &tlad bérnum yngri en 16 ara, nema samkvaemt sérstokum abendingum (t.d. gegn
Kawasaki sjukdomi).

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3  Frébendingar
Sjuklingar skulu ekki taka acetylsalicylsyru ef um er ad raeda eftirfarandi adsteedur:

- pekkt ofnami fyrir acetylsalicylsyru, 66rum innihaldsefnum lyfsins, 6drum salicyl6tum eda
bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) (sjuklingur getur hafa fengid bradaofnaemi, ofsabjug,
astma, nefslimubolgu eda ofsaklada af voldum acetylsalicylsyru eda annarra bélgueydandi
gigtarlyfja (NSAID)).

- Sepa i nefi er tengjast astma (mikil hetta a alvarlegum ofnemisvidbrégdum).

- Virk atisar i maga eda saga um sdramyndun eda meltingartruflanir.

- Dreyrasyki eda annar blaedingasjukdomur (p.m.t. bl6dflagnafaed) par sem hatta & blaedingum
eykst.

- Fordast skal samhlida medferd med segavarnarlyfjum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hugsanlegt er ad acetylsalicylsyra tengist Reyes heilkenni pegar hin er gefin bérnum. Reyes heilkenni
er sjukdémur sem kemur orsjaldan fram, hefur ahrif & heila og lifur og getur verid banvaenn. Af
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pessum asteedum skal ekki gefa bérnum yngri en 16 ara acetylsalicylsyru, nema skv. radleggingum
leeknis.

Geeta skal vardar vid notkun acetylsalicylsyru hja sjoklingum ef um er reeda:

- ofnemissjukdéoma

- blodleysi (geeti versnad vegna blodtaps i meltingarvegi)

- astma (aukin hetta & berkjukrompum vegna ofnaemisvidbragda)

- hjartabilun (adsteedur sem skapa haettu & vokvauppséfnun)

- ofpornun

- glukdsa-6-fosfat dehydrogenasa skort (acetylsalicylsyra veldur mjog sjaldan raudalosblodleysi)

- bvagsyrugigt (pvagsyra i sermi getur haekkad)

- skerta lifrarstarfsemi (fordist toku lyfsins ef han er alvarleg)

- skerta nyrnastarfsemi

- skurdadgerdir. Notkun acetylsalicylsyru skal heett nokkrum dégum fyrir dztlada skurdadgerd
(p.m.t. tannurdrétt)

- rauda Ulfa eda adra bandvefssjukdoma (lifrar- og nyrnastarfsemi getur verid skert vid pessar
adstaedur)

- skjaldvakaeitrun (getur versnad vid notkun harra skammta af salicylétum)

- Eftirfarandi vartdarsetningar eru & umbddum lausas6lupakkninga:

- Notadu lyfio ekki ef pl ert med magasar.

- Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni lagast ekki eftir 3 daga.

- pungadar konur eiga ekki ad taka lyfid nema i samradi vid laekni.

- Geymid par sem born hvorki na til né sja.

- Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 16 ara nema samkvaemt rddleggingum laeknis

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirfarandi milliverkanir skulu hafdar i huga pegar acetylsalicylsyru er avisao:

- Afengi - getur aukid aukaverkanir acetylsalicylsyru i meltingarvegi.

- Verkjalyf - fordist samhlida notkun annarra salicylata eda annarra bélgueydandi gigtarlyfja
(NSAID) (p.m.t. lyf &tlud & hid) vegna aukinnar haettu & aukaverkunum.

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

- Segavarnarlyf eda lyf er hindra samlodun bl6dflagna - aukin bleedingahaetta.

- Flogaveikilyf (t.d. fenitéin, natriumvalproat) - aukin verkun.

- Barksterar - aukin hetta & blaedingum i meltingarvegi eda saramyndun.

- Dipyridamol - aukin hamarkspéttni.

- pvagraesilyf - furesemid og acetazélamid (hztta a eiturahrifum), spirdnolakton (hindrud
pvagraesandi ahrif).

- Blodsykurslekkandi lyf - aukin virkni.

- Metotrexat - aukin eiturahrif.

- Metdklopramid og domperiddn - aukinn frasogshradi acetylsalicylsyru.

- Mifepriston - fordist acetylsalicylsyru par til 8-12 dogum eftir notkun mifepristons.

- Lyf er hafa eiturahrif & eyru (t.d. vankdmycin) — hugsanlega aukast eiturahrif a eyru.
Heyrnarskerding geeti komid fram og geeti leitt til heyrnarleysis jafnvel eftir ad notkun lyfsins
hefur verid heett. Ahrif geta gengid til baka en eru yfirleitt varanleg.

- Lyf sem auka Utskilnad pvagsyru (t.d. prébenecid, sulfinpyrazén) - &hrif pessara lyfja minnka.

- Rannsoknarnidurstddur - acetylsalicylsyra getur truflad sumar tegundir préfana s.s. akvoroun
arin 5-hydroxyindolediksyru og pvagprof fyrir sykri med notkun koparsulfats.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Samanburdarrannsoknir hjd ménnum hafa ekki sannad vanskdpunarahrif af notkun acetylsalicylsyru.
Samt sem adur hafa dyratilraunir synt fram & feedingargalla af voldum salicylata, p.a m. klofinn hrygg
og hoéfudkapu, andlitsskor og vanskdpun i midtaugakerfi, innyflum og beinagrind. Inntaka
acetylsalicylsyru & tveimur sidustu vikum medgongu getur aukid bleedingarhettu hja fostri eda nybura.
Regluleg inntaka eda stérir skammtar af salicylétum & seinni hluta medgdngu getur valdid prengingu

2



eda Gtimabeerri lokun slagaedarasar hja fostrinu, aukinni heettu 4 andvana feedingu eda nyburadauda,
minnkadri feedingarpyngd, lengri og erfidari faedingu og aukinni hattu a bleedingu hja modur eda
fostri, hugsanlega langvarandi lungnahaprystingi hja nyburanum eda gulufarstaugakvelli (kernicterus)
hja nyburum med gulu.

Radleggja skal pungudum konum ad nota ekki acetylsalicylsyru prja sidustu manudi medgéngu nema
undir eftirliti leeknis.

Lyfio berst i brjdstamjolk. Fordast skal notkun acetylsalicylsyru medan & brjostagjof stendur.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir vid medferd med acetylsalicylsyru sem greint hefur verid fra eru m.a.:

- Ofnaemisvidbrogd - nefslimubolga, ofsakladi, ofsabjugur og versnun astma.

- Anrif & meltingarfeeri - bleedingar i meltingarvegi eda siramyndun sem stoku sinnum geta ordid
verulegar (getur valdid bl6dugum eda svortum tjorukenndum haegdoum, miklum magaverkjum
og bl6dugum uppkdstum), erting i meltingarvegi (veegir magaverkir, brjostsvioi og 6gledi) og
lifrarb6lga (einkum hja sjuklingum med rauda Ulfa eda bandvefssjukdéma).

- Anrif & blod - blodleysi, raudalosblodleysi, lekkun protrombins i bl6di, blodflagnafaes,
vanmyndunarblddleysi, blédfrumnafead.

- Ahrif & skynfeeri - eyrnasud.

- Salicyleitrun - vaeg langvinn eiturdhrif af voldum salicylata sem geta komio fram vid endurtekna
gjof harra skammta. Einkennin eru m.a. sundl, eyrnasud, heyrnarleysi, svitamyndun, 6gledi,
uppkdst, hofudverkur og andlegt rugléastand, sem hagt er ad na stjorn & med pvi ad leekka
skammta.

- Anrif hja bérnum - acetylsalicylsyra getur tengst proun Reyes heilkennis (heilakvilla og
lifrarbilunar) hja bornum sem kemur fram sem bradur sjukdémur med hita.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru had péttni salicylata i plasma.

péttni haerri en 300 mg/l - eyrnasud og svimi.

péttni um pad bil 400 mg/I - oféndun.

péttni yfir 600 mg/l - efnaskiptablédsyring.

péttni & bilinu 700-900 mg/I - d, hiti, leekkud péttni proprombins i bl6di, lost, nyrnabilun.
Medferd - Acetylsalicylsyra getur verid i maganum i margar klist. eftir ad pad er tekio inn og atti pvi
ao fjarleegja pad med magaskolun.

Mzela skal salicylat i plasma, pH og solt. Bata upp vokvatap og ihuga ad framkvaema basiska
pvagraesingu (t.d. med natriumbikarbdnati) pegar péttni salicylata i plasma er meiri en 500 mg/I
(3,6 mmal/1) hja fullordnum eda 300 mg/l (2,2 mmal/1) hja bornum. I mjog alvarlegum tilfellum
ofskémmtunar geeti verid porf & blédskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Salicylsyra og afleidur — Acidum acetylsalicylicum, ATC flokkur: N 02 B A 01.
Aspirin er verkjastillandi, bélgueydandi, hitaleekkandi og hindrar samlodun blédflagna. bad lengir
blaeedingatima. Pad hindrar fitusyrucykld-oxygenasa med acetyleringu virks sets ensimsins og mest af
lyfjafreedilegri verkun pess er vegna hindrunar a myndun cykl6-oxygenasaefna, p.m.t. promboxana,
prostaglandina og prostacyklina. Ahrifin & bléofogur aukast smam saman & 8 daga lifsferli peirra par

sem peer geta ekki endurmyndad cykld-oxygenasa ensimid. Virkt umbrotsefni aspirins (salicylat), sem
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auk pess ad bua yfir einhverjum bolgueydandi ahrifum sjalft, hefur einnig mikilveeg ahrif a dndun,
syru basa jafnveegi og magann. Salicyl6t érva 6ndun med beinum &hrifum & merg (medulla) og
aftengja i harri péttni oxandi fosféryleringu i védva, auka surefnisnotkun og myndun koltvioxios.
Ofdndun veldur éndunarblddlytingu sem er beett upp med utskilnadi bikarbonats um nyru. pegar storir
skammtar af salicylati, sem valda eitrun, eru teknir inn og kolvetnaefnaskipti raskast, safnast mjolkur-
0g pyréprugusyra upp og nyrnastarfsemi skerdist, sem veldur efnaskiptablodsyringu. Salicyl6t hafa
bein ertandi ahrif & slimh(d i maga og auka enn frekar hzttu & saramyndun med pvi ad hindra myndun
s&davikkandi og frumuverndandi prostaglandina.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog 6jonads aspirins eftir inntoku fer fram i maga og pérmum. Eitthvad af aspirini er vatnsrofid i
salicylat i parmaveggnum. Eftir frasog er aspirini umbreytt hratt i salicylat, en & fyrstu tuttugu
minatunum eftir inntdku, er aspirin adalform lyfsins i plasma. Aspirin binst plasmaproteinum og
dreifist vida. béttni aspirins i plasma leekkar hratt (helmingunartimi 15-20 min.) um leid og péttni
salicylats i plasma heaekkar. Préteinbinding salicylata er veruleg og dreifast pau hratt um allan
likamann. Salicyl6t berast i brjostamjolk og fara yfir fylgju. Brotthvarf salicylats er adallega med
umbrotum i lifur; umbrotsefnin eru m.a. salicylirénsyra (salicyluric acid), salicylfenolglukdrénia,
salicylacylglukarénid, gentissyra og gentistrénsyra (gentisuric acid). Eftir gjof 325 mg skammts af
aspirini, er brotthvarf fyrsta stigs ferli og helmingunartimi salicylata i sermi um tveer til prjar klst.; vid
stora skammta af aspirini lengist helmingunartiminn i fimmtan til prjétiu kist. Salicylat er einnig skilid
Obreytt Ut med pvagi; magnid sem skilid er Gt & pennan hatt eykst med staekkandi skammti og er einnig
had syrustigi i pvaginu, um 30% af skammtinum er skilid Gt i basisku pvagi samanborid vid 2% af
skammti i siru pvagi. Utskilnadur um nyru felur i sér gaukulsiun, virka nyrnapipluseytingu og 6virkt
enduruppsog i nyrnapiplum. Salicyl6t er haegt ad fjarlaegja med blddskilun.

5.3  Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Inniheldur einnig maissterkju, hreinsad talkim (E553).

6.2 Osamrymanleiki

Jarnsolt, basar og karbonot.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerdilats og innihald

Tofluilat dar plasti (PE eda PP) eda bran glerglos.
Pynnupakkningar.

Pakkningasterdir: 7, 8, 10, 14, 16, 20, 21, 25, 28, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 500,
1000.



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstaple

N Devon EX32 8NS
Bretlandi

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/10/136/01.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 24. september 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. september 2010.



