Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Hjartamagnyl 75 mg syrupolnar toflur
asetylsalicylsyra

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

betta lyf er faanlegt 4n lyfsedils. Engu a0 sidur er naudsynlegt ad taka Hjartamagnyl 4 réttan hatt til ad

na sem bestum arangri.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkana
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leeknis ef sjukddmseinkenni versna eda lagast ekki.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hjartamagnyl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Hjartamagnyl

Hvernig taka 4 Hjartamagnyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Hjartamagnyl

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Hjartamagnyl og vio hverju pad er notad

Hjartamagnyl inniheldur asetylsalicylsyru, sem i lagum skdmmtum tilheyrir flokki lyfja sem hindra
samlodun blodflagna. Blooflogur eru 6rsmaar frumur i bl6dinu sem valda pvi ad bl6did storknar og
taka patt i segamyndun. Pegar bl6dtappi myndast i slagaeed kemur hann i veg fyrir bl6dstreymi og
hindrar surefnisflutning. Pegar petta gerist i hjartanu getur pad valdid hjartaafalli eda hjartadng; i
heilanum getur petta valdid heilabléofalli.

Hjartamagnyl er teki0 til ad minnka haettuna a ad blodtappar myndist og fyrirbyggja pannig frekari:

- hjartaafoll

- heilabl6ofoll

- vandamal i hjarta og &dum hja sjuklingum med hjartadng (tegund brjostverkja) sem er i
jafnveegi eda 6stooug.

Hjartamagnyl er einnig notad til ad koma i veg fyrir myndun blodtappa eftir akvednar tegundir
hjartaadgerda til a0 vikka eda opna &dar.

Ekki er meaelt med notkun lyfsins vid bradaadstaedur. bPad er eingdngu hagt ad nota sem fyrirbyggjandi
meoferd.

2. Adur en byrjad er ad taka Hjartamagnyl

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma taka Hjartamagnyl

- ef pu ert med ofnemi fyrir asetylsalicylsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)

- ert med ofnaemi fyrir 6drum salicylétum eda bolgueydandi gigtarlyfjum. Bolgueydandi gigtarlyf
eru oft notud gegn lidbolgu eda gigt og verkjum.



- hefur fengid astmakast eda prota a akveOnum svaedum 4 likamanum, t.d. andliti, vérum, halsi
e0a tungu (ofsabjug) eftir toku salicylata eda bolgueydandi gigtarlyfja

- ert med eda hefur verid med sar i maga eda smapoérmum eda einhverja adra tegund blaedingar
svo sem heilabloofall

- hefur einhvern tima verid med blodstorknunarvandamal

- ert med alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal

- ert & premur sidustu manudum medgdngu, pa matt pu ekki taka heerri skammta en 100 mg a dag
(sjé kaflann ,,Medganga og brjdstagjof™)

- ert ad taka lyf sem kallast metotrexat (t.d. gegn krabbameini eda lidagigt) i skommtum sem eru
haerri en 15 mg a viku

Varnadarord og varidarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Hjartamagnyl er notad.:

- ert med nyrna-, lifrar- eda hjartavandamal

- ert med eda hefur einhvern tima verid med vandamal i maga eda smapormum

- ert med haan blodprysting

- ert med astma, frjokornaofn@mi, sepa i nefi eda adra langvinna sjuikdoma i 6ndunarfaerum;
asetylsalicylsyra getur framkallad astmakast

- hefur verid med pvagsyrugigt

- feerd miklar tidablaedingar

bu verdur ag leita strax til laeknis ef einkenni pin versna eda ef pu finnur fyrir alvarlegum eda
oventum einkennum t.d. 6venjulegum blaedingum, alvarlegum viobrogoum i hud eda 60rum
einkennum alvarlegs ofnaemis (sja kaflann ,,Hugsanlega aukaverkanir®).

Lattu leekninn vita ef pu atlar ad fara i adgerd (jafnvel smavagilega, svo sem tanndratt) par sem
asetylsalicylsyra pynnir bl60id og pvi getur verid aukin haetta 4 blaedingu.

Asetylsalicylsyra getur valdio Reye's heilkenni pegar hun er gefin bornum. Reye's heilkenni er
sjukdomur sem kemur 6rsjaldan fyrir og hefur ahrif a heilann og lifrina og getur verid lifshaettulegur.
Af pessari astedu skal ekki gefa bornum yngri en 16 ara Hjartamagnyl, nema samkvamt
radleggingum leknis.

bu skalt gaeta pess a0 ofporna ekki (pu geetir fundid fyrir porsta eda munnpurrki) par sem notkun
asetylsalicylsyru vio slikar adsteedur getur valdiod skerdingu & nyrnastarfsemi.

betta lyf hentar ekki til notkunar sem verkjalyf eda hitaleekkandi lyf.

Ef eitthvao af ofangreindu a vid um pig, eda ef pu ert ekki viss, skalt pu tala vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Hjartamagnyl
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.



Ahrifin af medferdinni geta breyst ef asetylsalicylsyra er tekin 4 sama tima og sum onnur lyf sem

notud eru:

- til ad pynna blodid/fyrirbyggja blodtappa (t.d. warfarin, heparin, klopidogrel)

- til ad hindra héfnun liffeera eftir igreedslu (ciklosporin, takrélimus)

- vid haprystingi (t.d. pvagraesilyf og ACE-hemlar)

- til a0 koma reglu 4 hjartslatt (digoxin)

- vid gedhvarfasyki (litium)

- vid verkjum og boélgu (t.d. bolgueydandi gigtarlyf svo sem iblipréfen, eda sterar)

- metamizol (lyf sem dregur ur verkjum og hita) getur dregid ur verkun asetylsalisylsyru 4
samlodun blodflagna (blooflogur limast saman vid blédstorknun) pegar lyfin eru tekin samhlida.
Sjuklingar sem taka asetylsalisylsyru i litlum skommtum til verndar hjartanu purfa pvi ad geeta
varudar vid samhlida notkun pessara lyfja.

- vid pvagsyrugigt (t.d. probeneciod)

- vid flogaveiki (valproat, fenytoin)

- vid glaku (acetazolamid)

- vid krabbameini eda lidagigt (metdtrexat; i skommtum laegri en 15 mg 4 viku)

- vid sykursyki (t.d. glibgenklamid)

- vid punglyndi (sértekir serotoninendurupptokuhemlar svo sem sertralin eda paroxetin)

- sem uppbodtarmedferd med horménum pegar nyrnahettur eda heiladingull hafa skemmst eda
verid fjarlaeeg0, eda vid bolgu, p.m.t. gigtarsjukdomum og boélgum i pérmum (barksterar)

Notkun Hjartamagnyl meo afengi
Afengisdrykkja getur hugsanlega aukid heettuna 4 bleedingum i meltingarvegi og lengt bledingatima.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Ef pt heldur afram eda byrjar medferd med Hjartamagnyl 4 medgongu samkvemt fyrirmaelum
laeknisins skaltu nota Hjartamagnyl eins og leeknirinn radlagdi og pu skalt ekki nota sterri skammta en
radlagt er.

Medganga - sidasti pridjungur medgongu

Ekki taka meira en 100 mg af Hjartamagnyl a4 dag ef pu ert a sioustu 3 manudum medgongu par sem
pad getur skadad ofaett barn pitt eda valdid vandamalum vid faedingu. Pad getur valdid nyrna- og
hjartavandamalum hja 6feddu barni pinu. bad getur haft ahrif 4 bledingartilhneigingu pina og
barnsins og valdid pvi ad faedingin verdi seinna eda lengri en buist var vid.

Ef pt tekur Hjartamagnyl i litlum skommtum (allt upp i 100 mg & dag) parftu strangt eftirlit med
fedingu samkvamt radleggingum leknisins.

Medganga — fyrsti og annar pridjungur medgongu

bu skalt ekki taka Hjartamagnyl 4 fyrstu 6 manudum medgoéngu nema bryna naudsyn beri til og
samkvamt radleggingum leeknisins. Ef pt parft 4 medferd ad halda medan & pessu timabili stendur eda
4 medan pu ert ad reyna ad verda pungud, skal nota minnsta skammtinn i sem skemmstan tima. Ef
lyfid er tekid lengur en i nokkra daga fra 20 vikna medgdngu getur Hjartamagnyl valdio
nyrnavandamalum hja 6feeddu barni sem geta leitt til pess ad legvatn sem umlykur barnid sé 1itid
(oligohydramnios) eda prengingu a&dar (ductus arteriosus) i hjarta barnsins. Ef pt1 parft medferd lengur
en i nokkra daga geeti laeknirinn malt med auknu eftirliti.

Brjostagjof
Konur med born a brjésti skulu ekki taka asetylsalicylsyru nema samkvemt radleggingum laknis.

Akstur og notkun véla

Hjartamagnyl tti ekki ad hafa ahrif & hafni pina til aksturs og stjornunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
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Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hjartamagnyl inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig taka 4 Hjartamagnyl

Takid Hjartamagnyl alltaf nakvamlega eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki
er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Til ad fyrirbyggja hjartaafoll:

- Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Til ad fyrirbyggja heilablodfoll:

- Radlagdur skammtur er 75-300 mg einu sinni a dag.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjukdoma hja sjuklingum med hjartaong (tegund af brjostverk) sem
er [ jafnveegi eda 0stodug:

- Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Til ad fyrirbyggja blodtappa eftir adkvednar tegundir hjartaadgerda:

- Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Aldradir
Sama og hja fullordnum. Almennt skal geeta varudar vio notkun asetylsalicylsyru hja 6ldrudum
sjuklingum sem er frekar er haett vid aukaverkunum. Medferd skal endurskoda reglulega.

Born og unglingar
Ekki skal gefa bornum yngri en 16 ara asetylsalicylsyru, nema samkvamt avisun fra laekni (sja
,»Varnadarord og varudarreglur®)

Lyfjagjof

Til inntoku.

Toflunum skal kyngja heilum med nagilegum vokva (1/2 glasi af vatni). Téflurnar hafa syrupolna htid
sem hindrar ertandi ahrif i meltingarvegi og pvi ma ekki mylja, brjota eda tyggja peer.

Ef steerri skammtur af Hjartamagnyl en maelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222). Synid lekninum pad sem
hugsanlega er eftir af toflum eda tobmar umbudirnar.

Einkenni ofskdmmtunar geta verid m.a. eyrnasud, heyrnarvandamal, h6fudverkur, sundl, rugl, 6gledi,
uppkdst og kvidverkur. Veruleg ofskommtun getur valdio éedlilega hradri 6ndun (ofondun), hita,
verulegri svitamyndun, eirdarleysi, flogum, ofskynjunum, lagum blédsykri, dai og losti.

Ef gleymist ao taka Hjartamagnyl
Ef pt gleymir ad taka skammt, biddu par til komid er ad nasta skammti og haltu 4fram eins og

venjulega. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ao taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad taka Hjartamagnyl og hafou strax samband viod lzekni ef einhver eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana kemur fram:



- Skyndileg blisturshljod vid 6ndun, proti i vorum, andliti eda a likamanum, atbrot, yfirlid eda
kyngingarérougleikar (alvarleg ofneemisvidbrogd).

- Rodi 4 htid med blodrum eda flognun, sem getur tengst haum hita og lidverkjum. betta getur
verid regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni eda Lyell heilkenni.

- Ovenjuleg blading, svo sem ad hosta upp blodi, blodug uppkdst, blodugt pvag, eda svartar
haegoir.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Meltingartruflanir.
- Aukin bledingatilhneiging.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ofsakladi.

- Nefrennsli.

- Ondunardrdugleikar.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarlegar blzdingar i maga eda pormum, heilablaeding, breyttur fjoldi blodfrumna.

- Ogledi og uppkost.

- Krampar i nedri hluta éndunarfaera, astmakast.

- Bolga 1 &dum.

- Marblettir med fjolublaum blettum (htdblading).

- Alvarleg viobrogo i huo svo sem utbrot sem kallast regnbogarodi og lifsheettuleg afbrigdi peirra
Stevens-Johnson heilkenni og Lyell heilkenni.

- Ofnemisvidbrogd svo sem proti i t.d. vorum, andliti eda um likamann, eda lost.

- Oedlilega miklar eda langvarandi tidabladingar.

Aukaverkanir i tioni sem er ekki pekkt (ekki hagt a0 azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
- Eyrnasud eda skert heyrn.

- Hofuoverkur.

- Svimi.

- Sar i maga eda smapormum og gdtun.

- Lenging bledingatima.

- Skert nyrnastarfsemi.

- Skert lifrarstarfsemi.

- Ha péttni pvagsyru i blodinu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Hjartamagnyl

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Tofluglas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

bynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Hjartamagnyl
Virka innihaldsefnid er asetylsalicylsyra. Hver syrupolin tafla inniheldur 75 mg af asetylsalicylsyru.

Onnur innihaldsefni eru: toflukjarni: drkristalladur sellulosi, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda,
sterinsyra; filmuhid: metakrylsyra - etylakrylat samfj6llida (1:1), polysorbat 80, natriumlarylstlfat,
trietylsitrat, talkum.

Utlit Hjartamagnyl og pakkningastzerdir

Hjartamagnyl syrupolnar téflur 75 mg eru sporoskjulaga, hvitar, tviktptar, filmuhudadar toflur,
9,2 x 5,2 mm.

Pakkningastcerdir:
bynnur: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 syrupolnar toflur.
Tofluglos: 10, 30, 50, 100, 500 syrupolnar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleioandi

Actavis Limited

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Umbodsmadur 4 Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Pessi fylgiseoill var sidast sampykktur i agast 2025.



