SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Treo 500 mg/50 mg freyditoflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver freyditafla inniheldur 500 mg af asetylsalicylsyru og 50 mg af koftini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Natrium (276 mg i hverri freyoitoflu, sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Freyditafla.

Hyvitar, kringlottar og sléttar freyditoflur, 20 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Veegir verkir.
Migreni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Ekki 4 ad nota Treo fleiri en 10 daga 1 hverjum manudi. Ekki 4 ad taka fleiri en 8 toflur 4 hverjum
24 klukkustundum.

Fullordnir
Veagir verkir: 1-2 freyditoflur leystar upp 1 72 glasi af vatni 1-4 sinnum & solarhring.
Migreni: 2 freyditoflur leystar upp 1 ' glasi af vatni 1-4 sinnum & s6larhring.

Bérn
Lyfid er ekki @tlad bornum yngri en 15 4ra an samrads vio laekni (sjé kafla 4.4).
Ma ekki nota handa bornum yngri en 15 ara me0 sotthita (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi

Ma ekki nota fyrir sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Naudsynlegt getur verid ad
a0laga skammta hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Ma ekki nota fyrir sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR <10 ml/min) (sja kafla 4.3).
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Leysa a freyditofluna upp 1 72 glasi af vatni.



4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir asetylsalicylsyru, koffini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
o Krossopol fyrir bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID) og salisyltum.
o Saga um bledingu eda rof i meltingarvegi, sem tengist fyrri medferd med bolgueydandi

gigtarlyfjum (NSAID). Virkt maga eda skeifugarnarsar eda saga um endurtekin slik tilvik (tvd
eda fleiri adskilin tilvik stadfestrar saramyndunar eda blaedingar).

Tilhneiging til bledingar (blodflagnafed, K-vitamin skortur, dreyrasyki).

Verulega skert lifrarstarfsemi.

Verulega skert nyrnastarfsemi (GFR <10 ml/min.).

Berkjuastmi sem kemur fram eftir inntku salicylata.

Verulega skert starfsemi hjarta.

Sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.6).

Bom yngri en 15 ara me0 sétthita (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun
Treo er ekki atlad bornum yngri en 15 4dra nema samkvamt laeknisradi.

Born sem fa medferd med lyfjum sem innihalda asetylsalicylsyru eru i haettu a ad f4 Reyes heilkenni. bess
vegna ma eingdngu gefa bornum asetylsalicylsyru samkvamt laeknisradi pegar onnur Grreedi hafa
brugoist. Ef uppkdst, skert medvitund eda 6edlileg hegdun eru vidvarandi verdur ad haetta medferd med
asetylsalicylsyru og hafa samband vid lakni.

Sjuklingum sem & ad bolusetja gegn hlaupabolu er ekki radlagt ad nota Treo, par sem hatta & Reyes
heilkenni eykst (sja kafla 4.5).

Meta skal avinning og ahaettu medferdar vandlega hja sjiklingum med astma eda ofnaemi, vegna heettu a
kasti (sja kafla 4.8).

Meta skal avinning og ahattu medferdar vandlega hja sjiklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa
meltingartruflanir eda sem eru meo sjukdom 1 slimhtd parma.

Fordast skal langvarandi notkun hja 6ldrudum vegna heettu & blaedingu 1 meltingarvegi.

Tilkynnt hefur verid um bladingar, siramyndun eda rof i meltingarvegi, sem getur verid banvaent, vid
notkun bolgueyodandi gigtarlyfja (NSAID) og geta slik tilvik komio fram hvenaer sem er medan a
medferdinni stendur, med eda an einkenna sem gefa visbendingar um slikt eda s6gu um alvarleg tilvik i
meltingarvegi.

Heetta 4 bleedingum, saramyndun eda rofi i meltingarvegi er aukin vi0 steerri skammta af bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID), hja sjuklingum med ségu um saramyndun, einkum ef henni fylgir bleeding eda rof,
og hja 6ldrudum. Slikir sjiklingar eiga ad hefja medferd med minnsta mogulega skammti. fhuga 4 ad
beita samsettri medferd med verndandi lyfjum (t.d. misoprostoli eda protonupumpuhemlum) hja slikum
sjuklingum og hja sjuklingum sem purfa samhlida ad nota bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda dnnur lyf
sem liklegt er ad auki heettu 4 tilvikum 1 meltingarvegi.

Sjuklingar med sdgu um eiturdhrif i meltingarvegi, einkum aldradir sjuklingar, ettu ad tilkynna um 611
ovenjuleg einkenni fra kvidarholi (einkum bledingar 1 meltingarvegi), adallega vid upphaf medferdar.
Radlagt er ad geeta vartdar hja sjuklingum sem fa samhlida lyf sem geta aukid haettu a saramyndun og
blaedingu, svo sem barkstera til innt6ku, segavarnarlyf svo sem warfarin, sértacka ser6tonin
endurupptdkuhemla eda bolgueydandi gigtarlyf (NSAID).

Ef bleeding eda saramyndun verdur hja sjuklingum sem fa asetylsalicylsyru/koffin 4 ad heetta medferdinni.



Geeta skal varaidar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) handa sjuklingum med ségu um
meltingarfaerakvilla (sararistilbolgu, Crohns sjikdém), par sem 4stand peirra gaeti versnad.

Fordast skal samtimis notkun Treo og blodpynningarlyfja vegna aukinnar hattu & bledingum (sja
kafla 4.5). Samhlida notkun Treo og afengis getur aukid haettu 4 bledingu 1 meltingarvegi.

Geeta skal sérstakrar varadar hja sjuklingum med sogu um haprysting og/eda hjartabilun, par sem tilkynnt
hefur verid um vokvasdfnun og bjig i tengslum vid medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).
Meta skal avinning og ahaettu medferdar vandlega vid medferd a sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Einkum parf ad hafa heettu & skertri nyrnastarfsemi og vokvasdfnun sem af
pvi leidir i huga vid samhlida medferd med pvagraesilyfjum (sja kafla 4.5).

Heetta skal medferd nokkrum dogum fyrir radgerda stora skurdadgero.

Fordast skal samtimis notkun Treo og annarra bolgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sérteekra
cyklooxygenasa -2 hemla, vegna aukinnar haettu 4 aukaverkunum (sj4 kafla 4.5).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg hudvidbrogd, sem sum hafa verid banvan, p.m.t.
flagningshudbolgu, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju, 1 tengslum vid notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID). Mest hetta virdist vera & ad pessir kvillar komi fram snemma i
medferdinni og verdur oftast fyrst vart vid pa a fyrsta manudi medferdarinnar. Haetta 4 notkun
asetylsalicylsyru pegar fyrst verdur vart vid utbrot 4 hud, skemmdir i slimhad eda 6nnur merki um
ofnaemi.

Storir skammtar geta framkallad bratt raudalosblodleysi (acute hemolytic anemia) hja sjuklingum med
glukosa-6-fosfat-dihydrogenasa (G6DP) skort (sja kafla 4.8).

Vi langvarandi notkun (>10 sélarhringa i manudi i meira en 3 manudi) hvers konar verkjastillandi
hofudverkjalyfja getur hofudverkurinn ordid verri og tidari (hofudverkur af voldum ofnotkunar lyfja). Vid
slikt astand eda ef grunur er um slikt astand skal sjuklingur haetta medferdinni i samradi vid laekni. Ef
sjuklingar fa oft eda daglegt hofudverkjakast, pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar verkjastillandi
lyfja, eru likur 4 ad um hofudverk af véldum ofnotkunar lyfja sé ad raeda. bad er pekkt ad koftin 1 lyfjum
getur valdid hofudverk ef um lyfjaofnotkun er ad raeda og einnig ad pad getur aukid heettu 4 versnun
upphaflegs hofudverkjar (migreni). I sumum tilfellum getur koffin komid af stad migrenikostum, en hins
vegar getur pad einnig valdid frahvarfshofudverk ef toku pess er haett skyndilega.

Vegna pess ad Treo inniheldur koffin getur lyfid valdid erfidleikum vid ad sofna ef pad er tekid skommu
aour en gengio til nada.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur 276 mg af natrium i hverri freydit6flu sem jafngildir 14% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Treo telst innihalda mikid natrium. Hafa skal pad 1 huga, séu sjuklingar 4 natriumskertu mataraedi. Geta
skal varudar ef sjuklingur er me0 alvarlega skerta starfsemi hjarta.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Syrubindandi lyf
Mogulegur verkunarhattur: Aukin Gthreinsun um nyru og minnkad frasog i nyrum (vegna haekkunar 4

syrustigi (pH) pvags).
Ahrif: Minnkud ahrif asetylsalicylsyru.

Sykursykilyf

Mégulegur verkunarhattur: Eykur blé0sykurleekkandi ahrif.
Ahrif: Blodsykurfall.

Adenosin



Mogulegur verkunarhattur: Methylxantinefni eru adendsinhemlar og ma pvi gera rad fyrir ad vid medferd
med slikum lyfjum aukist dhrif aden6sin skammts. bvi skal fordast samhlida gjof slikra lyfja.

Ahrif: Aukin 4hrif adenosin skammts.

Ciklosporin, tacrolimus

Gjof bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) samhlida ciklosporini eda tacrolimus getur hugsanlega aukid
eiturdhrif ciklosporins og tacrolimus 4 nyru. Ef um samhlida medferd med pessum lyfjum er ad raeda parf
pvi ad fylgjast med nyrnastarfsemi.

Klozapin

Mogulegur verkunarhattur: Neysla koffins hefur ahrif & plasmapéttni kl6zapins. bPéttnin minnkar um
naestum 50% ef sjuklingar fa koffinlausar maltidir i 5 s6larhringa. Péttnin eykst aftur i upprunalega péttni
pegar sjuklingar hefja aftur venjulega neyslu koffins. Orsok ahrifanna er liklega st ad koffin hindrar
umbrot klozapins af voldum CYP1 A2.

Ahrif: Minnkud klézapin péttni i plasma.

Fluvoxamin

Mogulegur verkunarhattur: Flivoxamin er 6flugur hemill CYP1 A2 in vitro sem hvetur umbrot koffins.
Rannsoknir 4 heilbrigdum einstaklingum syna ad flivoxamin minnkar uthreinsun koffins ur 107 1

21 ml/min. Petta leidir til aukinnar haettu a koffineitrun vid samhlida inntéku efnanna. Naudsynlegt getur
verid ad breyta skommtum pegar efnin eru notud samhlida.

Ahrif: Minnkud uthreinsun koffins.

Litium

Mogulegur verkunarhattur: Koffin eykur tthreinsun littums. Hinsvegar hefur nylega verid synt fram 4 i
rannsoknum 4 sjuklingum ad minnkud neysla koffins (r feedu) leidir til raimlega 20% aukningar &
plasmapéttni littums.

Ahrif: Aukin tthreinsun litiums.

Metamizol

Metamizol getur dregid ur verkun asetylsalicylsyru 4 samlodun blodflagna ef lyfin eru tekin samhlida.
Sjuklingar sem taka asetylsalisylsyru i littum skommtum til verndar hjartanu purfa pvi a0 gaeta varadar
vid samhlida notkun pessara lyfja.

Serteekir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI):
bessi samsetning getur valdid aukinni haettu a bleedingum i efri hluta meltingarvegar vegna hugsanlegra
samverkandi dhrifa.

Bl60 og bléomyndandi liffeeri

Warfarin, fenprokumon., abciximab, tirdfiban, eptifibatio, klopidogrel og heparin

Mogulegur verkunarhattur: Ef tvo eda fleiri lyf sem hindra starfsemi blodflagna eru tekin samhlioa
asetylsalicylsyru aukast bléopynnandi ahrif (samlegdarahrif).

Ahrif: Aukin blaedingarhztta.

Hjarta og blédras

ACE hemlar

Mogulegur verkunarhattur: Asetylsalicylsyra hamlar nymyndun prostaglandina.

Ahrif: Minnkud &hrif ACE hemla.

Samhlida gjof ACE hemils eda angidtensin II hemils og lyfja sem hamla virkni cykléoxygenasa getur leitt
til pess ad nyrnastarfsemi versni frekar, p.m.t. ad hugsanlega komi fram brad nyrabilun, sem er yfirleitt
afturkreef. bvi skal gaeta vartidar vid slika samsetta medferd, einkum hja 6ldrudum. Sjuklingar purfa ad
vera naegilega vokvadir og ihuga 4 ad fylgjast med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd er hafin og
reglulega eftir pad.

Kalsiumgangalokar
Mogulegur verkunarhattur: Hamlandi samlegdarahrif 4 starfsemi blodflagna.
Ahrif: Aukin bleedingarheetta. Heetta 4 lengdum blaedingartima.



Furosemio
Mégulegur verkunarhattur: Asetylsalicylsyra hindrar pipluseytingu (tubular secretion) farosemids.
Ahrif: Minnkud pvagreesandi ahrif furosemios.

Quinidin
Mégulegur verkunarhattur: Samlegdarahrif a blodflogur.
Ahrif: Lengdur bleedingartimi.

Spironolakton
Mogulegur verkunarhattur: Breytt renin-virkni.
Ahrif: Minnkud ahrif spironolaktons.

Stookerfi

Barksterar

Mogulegur verkunarhattur: Aukid umbrot salicylata.

Ahrif: Plasmapéttni salicylats verdur undir leekningalegum morkum.

Ef medferd med barksterum er minnkud smam saman eda medferd heett getur haetta 4 blaedingu i
meltingarvegi aukist.

Metotrexat

Mogulegur verkunarhattur: Minnkud tthreinsun metotrexats.

Ahrif: Aukin hztta 4 eiturverkun metétrexats (hvitfrumnafaed, blodflagnafaed, blodleysi, nyrnaskemmdir,
breytingar i slimhimnu).

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID)
Mogulegur verkunarhattur: Aukin erting (samlegdarahrif) i meltingarvegi.
Ahrif: Aukin hetta 4 blaedingu i meltingarvegi.

Probenesio

Fordast skal samhlida notkun lyfjanna.

Mogulegur verkunarhattur: Blokkun ahrifa a titskilnad pvagsyru.
Ahrif: Minnkud &hrif probenesids a utskilnad pvagsyru.

Skynfeeri

Acetazolamio

Mogulegur verkunarhattur: Aukin péttni acetazélamids. Uppsofnun salicylats i vefjum.

Ahrif: Acetazolamideitrun (preyta, drungi, svefnhofgi, ringlun, klorblodsyring (hyperchloremic metabolic
acetosis)). Salicylateitrun (uppkdst, hradtaktur, ofondun, ringlun).

Flogalyf

Valproat

Mogulegur verkunarhattur: Asetylsalicylsyra breytir bindingu og umbrotum valproats.
Ahrif: Valpréateitrun (bzling i midtaugakerfi, 6pzegindi i meltingarvegi).

Annad

Ginkgo Biloba
Mogulegur verkunarhattur: Ginkgo Biloba hamlar samlodun blodflagna.
Ahrif: Aukin blaedingarhztta.

Boluefni vio hlaupabdlu

Verkunarhattur: Opekktur

Ahrif: Aukin hetta 4 Reyes heilkenni. Radlagt er ad taka ekki Treo fyrr en sex vikum eftir bolusetningu
vid hlaupabdlu (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medoganga og brjostagjof



Medganga
Takmarka & notkun Treo 4 medgongu vegna hugsanlegrar haettu & minnkadri fedingarpyngd og fosturlati

sem tengist neyslu meira en 300 mg af koffini 4 dag.

Fyrsti og annar pridjungur medgéngu

Fra og med 20. medgonguviku getur notkun Treo valdio legvatnspurrd af voldum truflunar & starfsemi
nyrna hj fostri. Hun getur komid fram skommu eftir ad medferd hefst og gengur yfirleitt til baka eftir ad
medferd er haett. A auki hefur verid greint fra prengingu a slageedaras i kjolfar medferdar 4 66rum
pridjungi medgongu en flest tilfellin gengu til baka eftir ad medferd var hztt. A fyrsta og 63rum pridjungi
medgongu skal pvi adeins nota hemla a nymyndun prostaglandina ef bryna naudsyn ber til. Ef Treo er
notad af konu sem er ad reyna ad verda barnshafandi, eda a fyrsta eda 6drum pridjungi medgongu, eiga
skammtar ad vera eins litlir og medferdarlengd eins stutt og mogulegt er. Hugleida skal eftirlit med
legvatnspurrd og prengingu 4 slagaedaras eftir utsetningu fyrir Treo 1 nokkra daga fra og med 20.
medgonguviku. Haetta skal medferd med Treo ef vart verdur vio legvatnspurrd eda prengingu a
slagaedaras.

Sidasti pridjungur medgongu
Allir hemlar 4 nymyndun prostaglandina 4 sidasta pridjungi medgongu geta utsett fostrid fyrir:
o Eiturverkun 4 hjarta og lungu (6timabeer lokun slagadarasar (ductus arteriosus) a og
lungnahaprystingur).
o Roskun 4 nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar og pannig minnkad magn legvatns.

og geta Utsett médurina og nyburann i lok medgdngu fyrir:
o Lengdum bladingartima, vegna skertrar samlodunarhafni bl6dflagna, sem getur komid fyrir
jafnvel vid mjog litla skammta.
o Hindrudum samdreetti i legi, sem getur orsakad pad a0 fadingin fer of seint af stad eda tekur lengri
tima.

bess vegna eru lyf sem hindra nymyndun prostaglandina, par 4 medal asetylsalicylsyra, frabending &
sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Konur med barn a brjosti mega nota lyfio.

Asetylsalicylsyra skilst ut 1 brjostamjolk. Hlutfall milli péttni asetylsalicylsyru i brjostamjolk og plasma er
0,1-0,15.

Frj6semi

Ekki skal gefa konum sem hyggja 4 pungun bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) par sem talid er ad
hemlar 4 nymyndun prostaglandina geti dregio Ur frjosemi. Ef medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum er
naudsynleg 4 medferdarlengd ad vera eins stutt og skammtar eins litlir og mogulegt er. Ahrif 4 frj6semi
eru afturkreef.

Homlun bélgueydandi gigtarlyfja 4 nymyndun prostaglandina getur haft skadleg ahrif 4 medgoénguna
og/eda proska fosturvisis/fosturs. Nidurstodur faraldsfraedilegra rannsdkna benda til ad notkun hemla &
nymyndun prostaglandina snemma 4 medgongu geti aukid heettu & fosturlati, medfeddum galla 4 hjarta
barnsins og magarofi. Heetta (absolute risk) 4 medfaeddri vanskdpun a hjarta eykst fra pvi ad vera minni en
1% i up.b. 1,5%. Alitid er ad haettan aukist med steerri skommtum og lengri medferdartima. Hja dyrum
hefur gj6f hemla & nymyndum prostaglandina leitt i [j6s aukna tidni fosturmissis fyrir og eftir hreidrun auk
dauda fosturvisis/fosturs. Auk pess hafa komid fram fleiri vanskapanir, par 4 medal 4 hjarta og adakerfi
hja dyrum, sem hafa verid utsett fyrir hemlum & nymyndun prostaglandina & lifferamyndunartimabilinu.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Treo hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Meira en 10% af peim sem nota lyfid finna fyrir aukaverkunum. Algengustu aukaverkanirnar eru

Opaegindi 1 meltingarvegi.

Tioni aukaverkana er had skammtasterd og medferdartima.

Bl60 og eitlar
Algengar (=1/100 til <1/10)

M;jog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000 )

Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Aukin tilhneiging til bleedingar.

Blooflagnafzd, nidurbrot 4 raudkornum vid
medfaeddan glukosa-6-fosfatdihydrogenasaskort.

Blooleysi.

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

Ofnaemisviobrogd (ofsakladi, nefslimubolga).

Geodraen vandamal
Algengar (=1/100 til <1/10)

Svefnleysi, oroleiki.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 1t fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Taugakerfi

Algengar (=1/100 til <1/10) Skjalfti.
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Sundl'".

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gdgnum). Hofudverkur.
Eyru og vélundarhus

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Eyrnasud'.

Skammtahad og afturkreeft heyrnartap.

Hjarta
Algengar (=1/100 til <1/10)

Hradtaktur.

Ondunarfzri, brjoésthol og midmzeti
M;jog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000 )

Berkjukrampar og astmavidbrogo?.

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

Sjaldgzefar (>1/1000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000 )

Opzgindi i meltingarvegi eins og t.d. blading i
meltingarvegi, 6gledi, nidurgangur, uppkost,
meltingartruflanir, brjostsvioi.

Saramyndun i meltingarvegi, sem getur valdio
bladingu og rofi.

Alvarleg blading i meltingarvegi.

Lifur og gall
Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000 )

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni t fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Oedlileg lifrarstarfsemi.

Reyes heilkenni hja bornum?.




Hud og undirhuo
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Svitamyndun.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) Alvarleg hudvidbrogd eins og ofnaemisbjugur,
purpuri, regnbogarodasott, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos hudpekju (toxic
epidermal necrolysis, Lyell’s heilkenni).

Nyru og pvagfeeri
M;jog sjaldgaefar (>1/10.00 til <1/1.000 ) Roskun 4 nyrnastarfsemi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a
ikomustad
Tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tioni ut fra breyta.

fyrirliggjandi gognum).

Rannséknaniourstoour
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000 ) Heekkud gildi transaminasa i blodi.

! Pessar aukaverkanir eru venjulega einkenni ofskémmtunar.
2 Tidnin getur verid haerri hja astmasjiklingum.
3 Salicylot koma hugsanlega vid sdgu vid myndun Reyes heilkennis hja bérnum (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli 4vinnings og aheettu 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

Hzettulegir skammtar:
Fullordnir: 150 mg/kg.
Born: 100 mg/kg.

Einkenni:

Asetylsalicylsyra

Langvinn eitrun: Vag langvinn einkenni salicylateitrunar koma venjulega adeins fram eftir langvarandi
notkun stérra skammta. Einkenni eru m.a.: Sundl, heyrnarleysi, &davikkun, svitamyndun, uppkost og
ringlun.

Brag salicylateitrun: Oféndun, aukin 6ndun (hyperpnea), hiti, eirdarleysi, ketosa, dndunarbl6dlyting
(respiratory alkalosis) og blodsyring (metabolic acidosis). I alvarlegum tilfellum getur komid fram
alvarleg bilun hjarta- og &dakerfis (cardiovascular collapse), ndunarbilun, flog, lungnabjiigur og beeling i
midtaugakerfi, sem getur valdio dai. Hja bornum kemur oft fram sljoleiki og blédsyring. Alvarleg
blodsykurleekkun getur einnig komid fram.

Brad salicylateitrun (>300 mg/kg) getur leitt til bradrar nyrnabilunar og skammtar yfir 500 mg/kg geta
verid banvanir.

Koffin
Ogleéi, hofudverkur, svimi, eirdarleysi, eyrnasud, skjalfti, singur, hradslattur, hradéndun og aukid
pvagrammal.

Meodferd
Magataeming er radlogd vid brada salicylateitrun eftir inntéku. Ef grunur er um inntéku 4 meira en
120 mg/kg skal gefa lyfjakol i endurteknum skémmtum. Maela skal péttni salicylata i plasma
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2 klukkustundum eftir liklega inntéku og aftur 2 klukkustundum sidar. Gefa skal vokva- og solt til ad
leidrétta blodsyringu, of haan likamshita, blédkaliumlaekkun og vokvaskort.

Lyting (alkalinisation) pvags, blodskilun (hemodialysis) og blodsiun (hemoperfusion) eru allt ahrifarikar
aoferoir vid ad fjarlaegja salicylot Ur plasma.

Eindregid er malt med blodskilun ef plasmapéttni salicylata er haerri en 700 pg/ml. Hja bérnum og
6ldrudum eru morkin laegri.

5. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitalaekkandi lyf, salicylsyra og afleidur, ATC-flokkur: N 02 B
A Sl.

Asetylsalicylsyra hefur verkjastillandi, bolgueydandi og hitalaekkandi verkun. Verkunin er fyrst og fremst
vegna homlunar & nymyndun prostaglandina, baedi utleegt og midlaegt. Verkjastillandi ahrif eru einkum a
utlega verki.

Koffin hefur 6rvandi ahrif 4 midtaugakerfio. Verkar almennt Gtvikkandi a utlaegar a0ar, en er alitid draga
saman a&0ar i heila og minnka blodfledi i heila.

Koffin eykur verkjastillandi ahrif asetylsalicylsyru.
5.2 Lyfjahvorf

Asetylsalicylsyra frasogast naestum ad fullu fra meltingarvegi (meira en 90%), a0 hluta til strax ur
maganum. Samhlida neysla faedu hemur frasogio. Frasogid er hradara tr freyditdflum (hamarkspéttni i
plasma eftir u.p.b. ¥ klst.) en r venjulegum t6flum (u.p.b. 2 klst.).

Hluti asetylsalicylsyru sem tekin er inn (u.p.b. 50%) umbrotnar i salicylsyru med vatnsrofi i slimhao
parma og i lifur. Badi asetylsalicylsyra og salicylsyra hafa kliniska verkun, helmingunartimi
asetylsalicylsyru er adeins 15-30 minatur en helmingunartimi salicylsyru er mismunandi langur, allt fra
nokkrum kist. til eins solarhrings eftir pvi hver plasmapéttnin er.

Verkunartimi er 4-6 klst.

Salicylsyra umbrotnar i lifur med pvi ad tengjast glycini og gluctronsyru. Litill hluti verdur ad
gentininsyru. Salicylsyra utskilst baeedi med gaukulsiun og pipluseytingu. I piplunum verdur akveoid
enduruppsog, sem er mest ef pvagid er surt og pvi minna sem pvagid er basiskara, petta er hagt a0 feera

sér 1 nyt vid ofskommtun salicylsyru, me0 pvi ad haekka syrustig pvags og auka pvagutskilnad.

Koffin frasogast nestum ad fullu fra meltingarvegi. Hamarksplasmapéttni neest eftir u.p.b. 1 klst., hradar
vid notkun freyditaflna. Helmingunartimi i plasma er 3,5 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hefur verid synt fram & vanskapandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRAZDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra
Natriumhydrogenkarbonat
Natriumkarbonat
Natriumdihydrogensitrat



Natriumsitrat

Mannitol (E421)

Natriumdokusat

Povidon

Simeticon

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3. Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaeour lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluilat (ar ali) med plastloki sem inniheldur purrkefni.
Pakkningasteerdir: 10, 20 og 60 (3x20) stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/1/22/054/01

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jali 1988.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

5. desember 2025.

10



