SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Hjartamagnyl 75 mg syrupolnar t6flur

2. INNIHALDSLYSING
Hver syrupolin tafla inniheldur 75 mg af asetylsalicylsyru.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Syrupolin tafla.

Spordskjulaga, hvitar, tvikaptar, filmuhtdadar toflur, 9,2 x 5,2 mm.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Annars stigs forvorn gegn hjartadrepi.

- Til a0 fyrirbyggja hjarta- og dasjukdoma hja sjiklingum med hjartadng i jafnveegi.

- Saga um hvikula hjartadng, nema medan 4 bradafasanum stendur.

- Til a0 fyrirbyggja stiflu eftir hjaveituadgerd (CABG).

- Kransadaprading (coronary angioplasty), nema medan a bradafasanum stendur.

- Annars stigs forvorn gegn skammvinnum blodpurrdarkostum (TIA) og blodpurrdarkdstum i
heila (CVA), ad pvi tilskildu ad bleedingar innan heila hafi verid ttilokadar.

Notkun Hjartamagnyl er ekki radlogd vid bradaadstaour. Notkun pess er takmorkud vid annars stigs
forvarnir med langvinnri medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir
Annars stigs forvorn gegn hjartadrepi:
Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Til ad fyrirbyggja hjarta- og wdasjukdoma hja sjuklingum med hjartadng i jafnveegi:
Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Saga um hvikula hjartadng, nema medan d bradafasanum stendur:
Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Til ad fyrirbyggja stiflu eftir hjaveituadgerd (CABG):
Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Kranseedapreding, nema medan a bradafasanum stendur:
Radlagdur skammtur er 75-150 mg einu sinni a dag.

Annars stigs forvorn gegn skammvinnum blodpurrdarkéstum (TIA) og blodpurrdarkostum i heila
(CVA), ad pvi tilskildu ad bleedingar innan heila hafi verid utilokadar:
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Radlagdur skammtur er 75-300 mg einu sinni a dag.

Aldradir

Almennt skal gaeta varadar vid notkun asetylsalicylsyru hja 6ldrudum, sem eru liklegri til ad fa
aukaverkanir. Malt er med venjulegum radlogum skammti fyrir fullordna ef ekki er um ad raeda
alvarlega skerdingu & nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Meoferd skal endurskoda reglulega.

Borm
Bornum og unglingum yngri en 16 ara skal ekki gefa asetylsalicylsyru, nema samkvaemt leeknisradi
pegar avinningur vegur pyngra en dhattan (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Toflunum skal kyngja heilum med nagilegu magni af vokva (1/2 glasi af vatni).

Vegna syrupolnu hiidarinnar skal ekki mylja, brjota eda tyggja téflurnar, par sem hidin kemur i veg
fyrir ertandi ahrif i meltingarvegi.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir salicylsyrulyfjum eda hemlum prostaglandinnymyndunar (t.d. sumir
astmasjuklingar sem geta fengid kast eda fallid i yfirlid) eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1

- Virk eda saga um endurtekin sar og/eda blaeding i maga/pérmum eda énnur tegund bledinga
svo sem blaedingar i heilazdum

- Bladingahneigd, storkuvandamal eins og dreyrasyki og blédflagnafaed

- Alvarleg skerding 4 lifrarstarfsemi

- Alvarleg skerding 4 nyrnastarfsemi

- Skammtar >100 mg/dag 4 sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.6)

- Metotrexat notad i skommtum >15 mg/viku (sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun
Hjartamagnyl hentar ekki til notkunar sem bolgueydandi, verkjastillandi eda hitaleekkandi Iyf.

Radlagt til notkunar hja fullordnum og unglingum 16 ara og eldri. Notkun lyfsins er ekki radlogo hja
unglingum og bérnum yngri en 16 ara nema aatladur avinningur vegi pyngra en ahettan.
Asetylsalicylsyra getur verid einn af pattunum sem veldur Reyes heilkenni hja sumum b&rnum.

Heetta & bledingum eykst, einkum vid og eftir adgerdir (jafnvel p6 um minnihattar adgerdir sé¢ ad
raeda, t.d. tanndratt). Geetid varidar vid notkun fyrir adgerdir, p.m.t. tanndratt. Naudsynlegt getur verid
a0 hetta notkun timabundid.

Ekki er maelt med notkun Hjartamagnyl medan 4 asatidum stendur, par sem pad getur aukio
tidabladinguna.

Gzeta skal varudar vid notkun Hjartamagnyl ef um er ad raeda haprysting og hja sjuklingum med ségu
um sar eda bleedingar i maga eda skeifugdrn eda sem eru i medferd med segavarnarlyfjum.

Sjuklingar skulu lata laekninn vita um allar 6venjulegar bledingar. Ef blaeding eda sar kemur fram i
meltingarvegi skal medferd heaett.

Geeta skal varudar vid notkun asetylsalicylsyru hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu 4 nyrna-
eda lifrarstarfsemi (alvarleg skerding er frabending), eda hja ofpornudum sjiklingum, par sem notkun
bolgueyodandi gigtarlyfja getur valdid skerdingu & nyrnastarfsemi.

Lifrarprof skal framkvema reglulega hja sjiklingum med vaga eda midlungi mikla skerdingu 4
lifrarstarfsemi.
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Asetylsalicylsyra getur valdio berkjukrompum og astmakoéstum eda 60rum ofnaemisvidbrogdum.
Ahzttupzettir eru astmi sem er til stadar, frjokornaofnzemi, separ i nefi eda langvinnir sjiikdémar i
ondunarfeerum. Pad sama a vid hja sjuklingum sem hafa einnig ofneemi fyrir 66rum efnum (t.d. med
htdvidbrogdum, klada eda ofsaklada).

Mjog sjaldan hefur verid greint fra alvarlegum viobrogdoum i had, p.m.t. Steven-Johnson heilkenni,
tengslum vid notkun asetylsalicylsyru (sja kafla 4.8).

Heetta skal notkun Hjartamagnyl vid fyrstu merki um ttbrot a hid, sar 4 slimhd eda einhver 6nnur
einkenni ofnamis.

Aldradir sjuklingar eru sérstaklega viokvamir fyrir aukaverkunum boélgueydandi gigtarlyfja, p.m.t.
asetylsalicylsyru, einkum blaedingum og gdtun i meltingarvegi, sem geta verid lifshattuleg (sja kafla
4.2). begar porf er 4 langtimamedferd, skal skoda sjuklinga reglulega.

Notkun Hjartamagnyl samhlida 6drum lyfjum sem breyta blédstorknun (t.d. segavarnarlyfjum svo sem
warfarini, segaleysandi lyfjum og lyfjum sem hindra samlodun bl6dflagna, bolgueydandi lyfjum og
sérteekum serotoninendurupptokuhemlum) er ekki radlogd, nema bryna naudsyn beri til, vegna pess ad
pad getur aukio heettuna 4 bleedingum (sja kafla 4.5). Ef ekki er haegt ad fordast samsetninguna er maelt
med nakvamu eftirliti med einkennum bladinga.

Geeta skal varadar hjé sjuklingum sem fa samhlida lyf sem geta aukid hattuna 4 myndun séara, svo sem
barkstera til inntdku, sértaeka serdtoninendurupptokuhemla og deferasirox (sja kafla 4.5).

Asetylsalicylsyra i lagum skdmmtum dregur Ur utskilnadi pvagsyru. Af pessum sokum geta sjuklingar
sem hafa tilhneigingu til skerts utskilnads pvagsyru fengid pvagsyrugigtarkost (sja kafla 4.5).

Heettan a blodsykurslaekkandi ahrifum samhlida stlfonylarealyfjum og insulinum getur aukist vegna
Hjartamagnyl ofskdmmtunar (sja kafla 4.5).

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki mé nota

Metotrexat (notad i skommtum > 15 mg/viku):

Samhlidoa notkun metotrexats og acetylsalicylsyru eykur eiturverkanir metotrexats i bl6di vegna
skerdingar 4 uthreinsun metotrexats um nyru af véldum asetylsalicylsyru. bvi ma ekki nota metotrexat
(i skommtum > 15 mg/viku) samhlida Hjartamagny]l (sja kafla 4.3).

Samsetningar sem ekki er melt med
bvagsyrulosandi yf, t.d probenecio
Salicyl6t valda vidsnuningi 4 ahrifum probenecids. Samsetninguna atti ad fordast.

Samsetningar sem krefjast varkarni vid notkun eda a0 tekid sé tillit til peirra

Segarvarnarlyf, t.d. kumarin, heparin, warfarin

Aukin hetta 4 bleedingum vegna hindrunar 4 starfsemi bl6dflagna, skemmda a slimhud i skeifugérm og
losun segavarnarlyfja til inntoku fra bindisetum proteina i plasma. Hafa skal eftirlit med bledingatima
(sja kafla 4.4).

Lyf'sem hindra samlodun blodflagna (t.d. klopidogrel og dipyridamdl) og sértcekir
serotoninendurupptokuhemlar (svo sem sertralin eda paroxetin)
Aukin hetta 4 bledingum i meltingarvegi (sja kafla 4.4).

Sykursykislyf, t.d sulfonylurealyf
Salicylot geta aukid bloosykurslakkandi ahrif silonylurealyfja.
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Digoxin og litium

Asetylsalicylsyra skerdir ttskilnad digoxins og litiums um nyru, sem veldur aukinni péttni i plasma.
Melt er me0 eftirliti med péttni digoxins og litiums i plasma pegar medferd med asetylsalicylsyru er
hafin og henni heett. Skammtaadlogun getur verid naudsynleg.

bvagresilyf og blodprystingslekkandi lyf

Bolgueydandi gigtarlyf geta minnkad blodprystingslekkandi ahrif pvagrasilyfja og annarra
blodprystingslekkandi lyfja. Eins og 4 vid um 6nnur bolgueydandi gigtarlyf eykur samhlida medferd
med ACE-hemlum hettuna & bradri nyrnabilun.

bvagresilyf: Heetta 4 bradri nyrnabilun vegna skertrar gauklasiunar vegna skertrar nymyndunar
prostaglandina i nyrum. Melt er med ad sjuklingurinn fai vokva og eftirlit sé haft med nyrnastarfsemi
i upphafi medferdar.

Hemlar karbonanhydrasa (acetazolamio)
Getur valdid alvarlegri bl6dsyringu og auknum eiturverkunum a midtaugakerfi.

Barksterar til alteekrar (systemic) verkunar
Heettan 4 sarum og blaedingum i meltingarvegi getur aukist pegar asetylsalicylsyra og barksterar eru
notud saman (sja kafla 4.4).

Metotrexat (notad i skommtum < 15 mg/viku)

Saman geta lyfin, metotrexat og asetylsalicylsyra aukid eiturverkanir metotrexats i blodi vegna
skertrar uthreinsunar metotrexats um nyru af voldum asetylsalicylsyru. Gera skal blodtalningar
vikulega fyrstu vikur samhlida notkunar. Auka skal eftirlit ef til stadar er jafnvel adeins vaeg skerding
4 nyrnastarfsemi og hja 6ldrudum.

Onnur bélgueydandi gigtarlyf
Aukin heetta & myndun sara og bledingum i meltingarvegi vegna samlegdarahrifa.

Ibiipréfen

Upplysingar ur rannsoknum benda til ad ibuprofen geti hindrad ahrif l[agra skammta af
asetylsalicylsyru 4 samlodun blodflagna vid samhlida gjof. Par sem gognin eru takmorkud og ekki
fullvist a0 hve miklu leyti er haegt ad yfirfaera nidurstodur ex vivo rannsokna yfir a kliniskar adstedur,
er po liklega ekki haegt leida af peim afgerandi nidurstéou hvad vardar ahrif reglulegrar toku
ibuprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibtiprofens 6dru hverju hafi kliniska pydingu (sja kafla
5.1).

Metamizol

Metamizol getur dregid r ahrifum asetylsalicylsyru 4 samlodun blodflagna pegar pad er tekio
samhlida. bvi skal gaeta varadar vid notkun pessarar samsetningar hja sjuklingum sem eru 4 lagum
skommtum acetylsalicylsyru vegna hjartaverndandi 4hrifa.

Ciklosporin, takrolimus

Samhlida notkun bolgueydandi gigtarlyfja og ciklosporins eda takrolimuss getur aukid
nyrnaskemmandi ahrif ciklosporins og takrolimuss. Hafa skal eftirlit med nyrnastarfsemi ef pessi lyf
eru notud samhlida asetylsalicylsyru.

Valproat
Greint hefur veri0 fra pvi ad asetylsalicylsyra minnki bindingu valproats vid albimin i sermi og auki
pannig péttni pess 1 friu formi i plasma vid jafnvaegi.

Fenytoin

Salicylat skerdir bindingu fenytoins vid albumin i plasma. Petta getur valdio laegri heildarpéttni
fenytoins 1 plasma en auknum hluta fenytdins i friu formi. béttni 6bundna hlutans og par med
leeknandi ahrif virdast ekki breytast verulega.



Afengi
Samhlioa notkun afengis og asetylsalicylsyru eykur heettu a bleedingum i meltingarvegi.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Lagir skammtar (allt upp i 100 mg/dag):
Kliniskar rannsoknir benda til ad notkun skammta allt ad 100 mg/dag, sem takmarkast vid
feedingarhjalp og krefst sértaeks eftirlits, virdist 6rugg.

Skammtar yfir 100 mg/dag og upp i 500 mg/dag:

Klinisk reynsla af notkun skammta yfir 100 mg/dag og upp i 500 mg/dag er ekki fullnegjandi.
Radleggingar hér & eftir fyrir skammta sem eru 500 mg/dag og heerri eiga pvi einnig vid a pessu
skammtabili.

Skammtar 500 mg/dag og heerri:

Hindrun & nymyndun prostaglandina getur haft aukaverkanir 4 medgongu og/eda proska
fosturvisis/fosturs. Upplysingar ur faraldsfraedilegum rannséknum gefa til kynna aukna heaettu &
fosturlati og hjartag6llum eda kvidarklofa (gastrochisis) eftir notkun hemla prostaglandinnymyndunar
snemma 4 medgongu. Heildarahetta 4 hjartagdllum jokst Gr innan vid 1% i u.p.b. 1,5%.

Heettan er talin aukast med skammtasterd og medferdarlengd. Synt hefur verid fram 4 ad gjof hemla
prostaglandinnymyndunar hja dyrum valdi aukinni tioni missis fyrir og eftir hreidrun og dénartioni
fosturvisis/fosturs. Auk pess hefur verid greint fra aukinni tioni ymis konar vanskdpunar hja dyrum,
p.m.t. 1 hjarta og @dakerfi, sem fengid hafa hemla prostaglandinnymyndunar a liffeeramyndunarskeioi.
Fréa og med 20. viku medgdngu getur notkun asetylsalicylsyru valdiod legvatnspurrd sem stafar af
skertri nyrnastarfsemi hja fostri. Petta getur komid fram stuttu eftir ad meodferd hefst og gengur
venjulega til baka pegar medferd er heett. Ad auki hefur verid greint fra prengingu i slagadaras i
kjolfar medferdar & 68rum pridjungi medgongu, par sem flest tilvik gengu til baka eftir ad medferd var
heett. bvi skal ekki skal gefa asetylsalicylsyru a fyrsta og 6drum pridjungi medgongu nema bryna
naudsyn beri til. Ef asetylsalicylsyra er notud hja konu sem er ad reyna ad verda pungud, eda a fyrsta
eda 00rum pridjungi medgongu, skal hafa skammtinn eins ldgan og mogulegt er og lengd medferdar
eins stutta og hagt er.

Vi0 utsetningu fyrir asetylsalicylsyru i nokkra daga skal thuga forburdareftirlit vio legvatnspurrd og
prengingu i slagaedaras fra og med 20. viku medgongu. Hatta skal notkun asetylsalicylsyru ef
legvatnspurrd eda prenging i slagaedaras greinist.

A sidasta pridjungi medgongu geta allir hemlar prostaglandinnymyndunar utsett fostrid fyrir:

- eiturverkunum 4 hjarta og lungu (6timabaerri prenging/lokun slagadarasar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingi);

- skertri nyrnastarfsemi (sja hér ad ofan).

modurina og nyburann vid lok medgdngunnar fyrir:

- hugsanlegri lengingu bledingatima, ahrifum er draga ur samlodun sem geta komid fram jafnvel
vid mjog laga skammta

- hindrun 4 samdraetti i legi sem tefur eda lengir feedinguna.

Af pessu leidir ad ekki ma nota asetylsalicylsyru i steerri skommtum en 100 mg/dag 4 pridja pridjungi
medgongu (sja kafla 4.3). Skammta allt ad 100 mg/dag mé adeins nota undir strongu eftirliti med
feedingu.

Brjostagjof

Litid magn salicylata og umbrotsefna peirra er skilid ut 1 brjostamjolk. bar sem ekki hefur verid greint
fra aukaverkunum 4 brjostmylkinginn fram til pessa, krefst skammtimanotkun radlagdra skammta pess
ekki ad brjostagjof sé haett. Haetta skal brjostagjof ef um er ad raeda langtimanotkun og/eda notkun
harra skammta.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar med Hjartamagnyl a haefni til aksturs eda notkunar véla.
Midad vid lyfhrif og aukaverkanir asetylsalicylsyru er ekki buist vid neinum ahrifum a viobragoshefni
og hefni til aksturs eda stjornunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir liffeerum. Innan hvers liffeeraflokks er tidni skilgreind sem: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(=1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Bl60 og eitlar

Algengar:
Aukin bledingatilhneiging.

Mjég sjaldgeefar:
Blooflagnafaeo, kyrningahrap, vanmyndunarblodleysi.

Tidni ekki pekkt:

Bladingatilvik par sem bledingatimi var lengdur svo sem blodnasir og
bledingar i tannholdi. Einkenni geta varad i 4-8 daga eftir ad notkun
asetylsalicylsyru er hatt. Vegna pessa getur haetta a bleedingum i
skurdadgerdum verid aukin.

Bladingar sem eru til stadar (blodug uppkost, sortusaur) eda duldar i
meltingarfaerum, sem geta valdid jarnskortsblodleysi (algengara vid haa
skammta).

Onamiskerfi

Mjog sjaldgcefar:
Ofnaemisviobrogd, ofsabjugur, ofnaemisbjugur, bradaofnemisviobrégd, p.m.t.
lost.

Efnaskipti og
naering

Tidni ekki pekkt:
Of mikil pvagsyra i blodi.

Taugakerfi

Mjog sjaldgceefar:
Bleding innan hofudkipu.

Tioni ekki pekkt:
Hofudverkur, svimi.

Eyru og
volundarhus

Tioni ekki pekkt:
Heyrnarskerding; eyrnasud.

Aoar

Mjég sjaldgeefar:
Bladandi edabdlga.

Ondunarfzeri,
brjosthol og
miomeaeti

Sjaldgeefar:
Nefslimubolga, medi.

Mjog sjaldgcefar:
Berkjukrampar, astmakdst.

Axlunarfeeri og
brjost

Mjog sjaldgceefar:
Asatidir.




Meltingarfeeri Algengar:
Meltingartruflanir.

Mjog sjaldgcefar:
Alvarlegar bledingar i meltingarvegi, 6gledi, uppkost.

Tidni ekki pekkt:
Sar og gdtun i maga eda skeifugdrn.

Lifur og gall Tioni ekki pekkt:
Skert lifrarstarfsemi.

Huo og undirhid Sjaldgcefar:
Ofsakladi.

Mjog sjaldgcefar:
Steven-Johnsons heilkenni, Lyells heilkenni, purpuri, rosahnutar (erythema
nodosum), regnbogarodasott.

Nyru og pvagfeeri Tidni ekki pekkt:
Skert nyrnastarfsemi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Po6 um verulegan einstaklingsbundinn breytileika sé ad raeda, er talid ad skammturinn sem veldur
eiturverkunum s¢ um 200 mg/kg hja fulloronum og 100 mg/kg hja bérnum. Banvaenn skammtur af
asetylsalicylsyru er 25-30 gromm. Péttni salicylata i plasma sem er yfir 300 mg/l bendir til eitrunar.
béttni 1 plasma yfir 500 mg/1 hja fulloronum og 300 mg/1 hja bérnum veldur almennt alvarlegum
eiturverkunum. Ofskémmtun getur verid skadleg 6ldrudum sjuklingum og sérstaklega litlum bornum
(ofskdmmtun vid medferd eda tidar eitranir fyrir slysni geta verid lifshattulegar).

Einkenni midlungi alvarlegrar eitrunar
Eyrnasud, heyrnartruflanir, h6fudverkur, svimi, rugl og einkenni fra meltingarvegi (6gledi, uppkost og
kvidverkur).

Einkenni alvarlegrar eitrunar

Einkennin tengjast alvarlegri truflun 4 syru-basa jafnvaeginu. I upphafi kemur fram oféndun, sem
veldur dndunarblodlytingu. Ondunarblédlyting fylgir vegna bzlingar 4 dndunarstddina.

Auk pess kemur efnaskiptablodsyring fram af voldum salicylata sem eru til stadar.

bar sem ung born eru oft ekki skodud fyrr en eitrun hefur ndd hau stigi eru pau yfirleitt 4 stigi
blodsyringar.

Eftirfarandi einkenni geta einnig komid fram: ofurhiti og svitamyndun, sem veldur ofpornun:
eirdarleysi, krampar, ofskynjanir og of lagur blodsykur. Baling taugakerfis getur valdid dai, hjarta- og
®0alosti eda Ondunarstoovun.

Medhoéndlun ofskdmmtunar
Ef skammtur sem veldur eitrun hefur verid tekinn er innldgn 4 sjukrahts naudsynleg. Ef um midlungi
alvarlega eitrun er ad ra0a, skal reyna ad lata sjuklinginn kasta upp.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Ef petta tekst ekki ma reyna magaskolun a fyrstu klukkustundinni eftir inntéku verulegs magns af
lyfinu. Sidan skal gefa lyfjakol (adsogsefni) og natriumstlfat (heegdalosandi).

Lyfjakol skal gefa sem stakan skammt (50 g fyrir fullordinn, 1 g/kg likamspyngdar fyrir barn allt ad
12 ara).

Gera pvag basiskt (250 mmdl NaHCOs3, 1 3 klst.) samhlida eftirliti med pH gildum i pvagi.

Ef um alvarlega eitrun er ad raeda er blodskilun akjosanlegri.

Onnur einkenni skal medhdndla einkennabundid.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf sem hindra samlodun blodflagna 6nnur en heparin, ATC flokkur: BOIAC06

Asetylsalicylsyra hindrar samlodun blodflagna: hindrar cyklooxygenasa blodflagnanna med
acetyleringu, sem hindrar nymyndun tromboxans A2, lifedlisfraedilegs virkjandi efnis sem
blodflogurnar losa og sem myndi gegna hlutverki 1 fylgikvillum edakdlkunarskemmda (atheromatosic
lesions).

Hindrun nymyndunar TXA?2 er dafturkreef, par sem blodflogur, sem hafa engan kjarna, geta ekki
(vegna skorts a getu til proteinnymyndunar) myndad nyja cyklooxygenasa, sem voru acetyleradir med
asetylsalicylsyru.

Endurteknir skammtar fra 20 til 325 mg fela i sér hindrun & 30-95% ensimvirkninnar.

Vegna oafturkreefs edlis bindingarinnar, vara ahrifin allan liftima blodflégunnar (7-10 daga).
Hindrandi ahrifin klarast ekki medan 4 langtimamedferd stendur og ensimvirkni kemur aftur fram
smam saman vid endurnyjun blodflagnanna 24-48 klst. eftir ad hlé er gert 4 medferd.
Asetylsalicylsyra lengir blaedingatima ad medaltali um u.p.b. 50 til 100%, en einstaklingsbundinn
breytileiki kemur fram.

Upplysingar ur rannsoknum benda til ad ibuprofen geti hindrad ahrif lagra skammta af
asetylsalicylsyru 4 samlodun bl6dflagna vid samhlida gjof.

f einni rannsokn, par sem stakur 400 mg skammtur af ibuprofeni var tekinn i mesta lagi 8 klst. fyrir
eda innan 30 minutna eftir toku asetylsalicylsyru med hrada losun (81 mg), komu fram minnkud ahrif
asetylsalicylsyru & myndun tromboxans og samlodun blodflagna. bar sem gdgnin eru takmorkud og
ekki fullvist ad hve miklu leyti er haegt ad yfirfeera nidurstodur ex vivo rannsokna yfir 4 kliniskar
a0steedur, er po liklega ekki haegt ad leida af peim afgerandi nidurstodu hvad vardar ahrif reglulegrar
toku ibuprofens og ekki er talid liklegt ad notkun ibupréfens 60ru hverju hafi kliniska pydingu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Asetylsalicylsyra frasogast hratt og ad fullu Gr meltingarvegi eftir inntdku. Frasog fer adallega fram i
narlegum hluta smaparma. Verulegur hluti skammtsins hefur hins vegar pegar verid vatnsrofinn i
salicylsyru i parmavegg medan a frasoginu stendur. Stig vatnsrofs er had frasogshrada.

Eftir inntoku Hjartamagnyl syrupolinna taflna nast hamarkspéttni asetylsalicylsyru og salicylsyru i
plasma eftir annars vegar u.p.b. 5 kist. og hins vegar u.p.b. 6 kist. eftir gjof a fastandi maga.

Ef toflurnar eru teknar med mat, naest hamarkspéttni i plasma um 3 klst. seinna en vio toku a fastandi
maga.

Dreifing

Asetylsalicylsyra og adalumbrotsefnid salicylsyra eru ad verulegu leyti bundin préteinum i plasma,
einkum albumini og dreifast hratt um alla hluta likamans. Hlutfall préteinbindingar salicylsyru er ad
verulegu leyti had péttni baedi salicylsyru og albimins. Dreifingarrimmal asetylsalicylsyru er um
0,16 I/kg likamspyngdar. Salicylsyra dreifist haegt inn i lidvokva, fer yfir fylgju og berst i
brjostam;jolk.



Umbrot

Asetylsalicylsyra umbrotnar hratt i salicylsyru, med helmingunartima sem er 15-30 min.

Salicylsyru er sidan umbreytt, adallega med samtengingu vid glycin og glukurénsyru og gentisyru i
snefilmagni. Brotthvarf salicylsyru er skammtahad, vegna pess ad umbrot takmarkast vio atkastagetu
lifrarensima. Helmingunartimi brotthvarfs er pvi breytilegur og er 2-3 klst. eftir laga skammta, 12 klst.
eftir venjulega verkjastillandi skammta og 15-30 klst. vid haa radlagda skammta eda eitrun.

Brotthvarf
Salicylsyra og umbrotsefni hennar eru ad mestu skilin it um nyru.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Verulegar forkliniskar oryggisupplysingar liggja fyrir um asetylsalicylsyru.

[ dyrarannséknum hafa ekki komid fram skemmdir 4 neinum liffzrum 6drum en nyrum.

{ rannsoknum 4 rottum komu fram eiturverkanir a fostur og vansképunarvaldandi ahrif vid skammta
sem hofou eiturverkanir & madur. Klinisk pyding pessa er ekki pekkt par sem skammtarnir sem
notadir voru i forkliniskum rannsoknum eru miklu herri (a.m.k. 7 sinnum) en hastu radlogdu
skammtar vegna dbendinga tengdum hjarta og adakerfi. Umfangsmiklar rannsdknir voru gerdar &
asetylsalicylsyru m.t.t. stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi 4hrifa. Nidurstoournar i heild gefa
engar visbendingar um nein stokkbreytandi eda krabbameinsvaldandi ahrif i rannsoknum hja miusum
og rottum.

6. LYFJAGERDARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur selluldsi

Maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda
Sterinsyra

Filmuhuo:

Metakrylsyra - etylakrylat samfjollida (1:1)
Polysorbat 80

Natriumlarilsulfat

Trietylsitrat

Talkim

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Pynnupakkningar: Geymi0 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Tofluglas: Geymiod glasio vel lokad til varnar gegn raka.



6.5 Gerd ilats og innihald

bynnur (PVC/al)
Tofluglas (HDPE) med plastloki (PP)

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 pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Hjartamagnyl 75 mg syrupolnar toflur: IS/1/11/095/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 21. september 2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. september 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

6. agust 2025.
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