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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

petta lyf er faanlegt an lyfsedils. Engu ad sidur er naudsynlegt ad taka Hjartamagnyl & réttan hatt til ad

na sem bestum arangri.

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

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkana
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig taka & Hjartamagnyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hjartamagny!l

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Hjartamagnyl og vid hverju pad er notad

Hjartamagny! inniheldur asetylsalicylsyru, sem i lagum skdmmtum tilheyrir flokki lyfja sem hindra
samlodun bl6dflagna. BI6oflogur eru érsméaar frumur i blédinu sem valda pvi ad blddid storknar og
taka péatt i segamyndun. pegar blddtappi myndast i slagaed kemur hann i veg fyrir bl6dstreymi og
hindrar strefnisflutning. begar petta gerist i hjartanu getur pad valdid hjartaafalli eda hjartadng; i
heilanum getur petta valdio heilablodfalli.

Hjartamagny! er tekid til ad minnka haettuna & ad blddtappar myndist og fyrirbyggja pannig frekari:

- hjartaafoll

- heilabl6afoll

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

Hjartamagny! er einnig notad til ad koma i veg fyrir myndun bl6dtappa eftir akvednar tegundir
hjartaadgerda til ad vikka eda opna &dar.

EkKi er melt med notkun lyfsins vid bradaadsteedur. bad er eingdngu heegt ad nota sem fyrirbyggjandi
medferd.

2. Adur en byrjad er ad taka Hjartamagnyl

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki mé taka Hjartamagnyl

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

- ert med ofnaemi fyrir 6drum salicyl6tum eda bolgueydandi gigtarlyfjum. Bolgueydandi gigtarlyf
eru oft notud gegn lidbolgu eda gigt og verkjum.
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- hefur fengid astmakast eda prota & akvednum svaeedum & likamanum, t.d. andliti, vérum, halsi
eda tungu (ofsabjug) eftir toku salicylata eda bolgueydandi gigtarlyfja

- ert med eda hefur verid med sar i maga eda smapdérmum eda einhverja adra tegund blaedingar
svo sem heilablédfall

- hefur einhvern tima verid med blédstorknunarvandamal

- ert med alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal

- ert & sidustu 3 manudum medgongu; pa matt pu ekki taka haerri skammta en 100 mg a dag (sja
kaflann ,,Medganga og brjostagjof)

- ert ao taka lyf sem kallast met6trexat (t.d. gegn krabbameini eda lidagigt) i skémmtum sem eru
heerri en 15 mg & viku

Varnadarord og varudarreglur

Leitio r&da hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Hjartamagnyl er notad.:

- ert med nyrna-, lifrar- eda hjartavandamal

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

- ert med haan bl6dprysting

- ert med astma, frjokornaofnaemi, sepa i nefi eda adra langvinna sjukdéma i 6ndunarfaerum;
asetylsalicylsyra getur framkallad astmakast

- hefur verid med pvagsyrugigt

- feerd miklar tidablaedingar

PU verdur ad leita strax til laeknis ef einkenni pin versna eda ef pa finnur fyrir alvarlegum eda
Oveentum einkennum t.d. évenjulegum bledingum, alvarlegum vidbrégdum i hid eda 6drum
einkennum alvarlegs ofnaemis (sja kaflann ,,Hugsanlega aukaverkanir®).

Lattu lekninn vita ef pa atlar ad fara i adgerd (jafnvel smavaegilega, svo sem tanndratt) par sem
asetylsalicylsyra pynnir bl6did og pvi getur verid aukin hatta & bleedingu.

Asetylsalicylsyra getur valdid Reye's heilkenni pegar hun er gefin bornum. Reye's heilkenni er
sjukdomur sem kemur orsjaldan fyrir og hefur ahrif & heilann og lifrina og getur verid lifshattulegur.
Af pessari astaedu skal ekki gefa bérnum yngri en 16 ara Hjartamagnyl, nema samkvamt
radleggingum laeknis.

pu skalt geeta pess ad ofporna ekki (pu geetir fundio fyrir porsta eda munnpurrki) par sem notkun
asetylsalicylsyru vid slikar adsteedur getur valdid skerdingu & nyrnastarfsemi.

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

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, eda ef pu ert ekki viss, skalt pu tala vid leekninn eda
lyfjafraeding.

Notkun annarra lyfja samhlida Hjartamagnyl
Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur 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 bl6did/fyrirbyggja blddtappa (t.d. warfarin, heparin, klopidogrel)

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

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

- til a0 koma reglu & hjartslatt (digoxin)

- vid gedhvarfasyki (litium)

- vid verkjum og bdlgu (t.d. bdlgueyodandi gigtarlyf svo sem ibupréfen, eda sterar)

- metamizol (lyf sem dregur Gr verkjum og hita) getur dregid Ur verkun asetylsalisylsyru a
samlodun blodflagna (bl6dflogur limast saman vid blodstorknun) pegar lyfin eru tekin samhlida.
Sjuklingar sem taka asetylsalisylsyru i littum skdmmtum til verndar hjartanu purfa pvi ad geeta
varidar vid samhlida notkun pessara lyfja.

- vid pvagsyrugigt (t.d. prébenecid)

- vid flogaveiki (valproéat, fenytdin)

- vid glaku (acetaz6lamid)

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

- vid sykursyki (t.d. glibgenklamid)

- vid punglyndi (sérteekir serétoninendurupptokuhemlar svo sem sertralin eda paroxetin)

- sem uppbdtarmedferd med horménum pegar nyrnahettur eda heiladingull hafa skemmst eda
verid fjarleegd, eda vid bolgu, p.m.t. gigtarsjutkdémum og bélgum i pérmum (barksterar)

Notkun Hjartamagnyl med afengi
Afengisdrykkja getur hugsanlega aukid hettuna & bledingum i meltingarvegi og lengt blaedingatima.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

pungadar konur mega ekki taka asetylsalicylsyru & medgéngu nema samkvamt radleggingum laeknis.
Pu maétt ekki taka Hjartamagnyl ef pa ert & sidustu 3 manudum medgodngu, nema leknirinn radleggi
pér ad gera pad og pa ma dagsskammturinn ekki fara yfir 100 mg (sja kaflann ,,Ekki ma taka
Hjartamagnyl*). Regluleg notkun eda hair skammtar af pessu lyfi seint 4 medgongu geta valdid
alvarlegum fylgikvillum hja médur og barni.

Konur med born & brjosti skulu ekki taka asetylsalicylsyru nema samkvamt radleggingum laeknis.

Akstur og notkun véla

Hjartamagny! etti ekki ad hafa ahrif & haefni pina til aksturs og stjérnunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Hjartamagnyl inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig taka & Hjartamagnyl

Takio Hjartamagny! alltaf ndkveemlega eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki
er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Fullordnir

Til ad fyrirbyggja hjartaéfoll:

- Réolagour skammtur er 75-160 mg einu sinni & dag.
Til ad fyrirbyggja heilabléofoll:

- Réolagour skammtur er 75-320 mg einu sinni & dag.
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Til ad fyrirbyggja hjarta- og edasjukdoma hja sjuklingum med hjartadng (tegund af brjostverk) sem
er i jafnveegi eda dstodug:

- Rédlagdur skammtur er 75-160 mg einu sinni & dag.

Til ad fyrirbyggja blodtappa eftir &kvednar tegundir hjartaadgerda:

- Radlagdur skammtur er 75-160 mg einu sinni & dag.

Aldradir
Sama og hja fullordnum. Almennt skal geeta varudar vid notkun asetylsalicylsyru hja éldrudum
sjuklingum sem er frekar er heett vid aukaverkunum. Medferd skal endurskoda reglulega.

Born og unglingar
EkKi skal gefa bérnum yngri en 16 ara asetylsalicylsyru, nema samkveemt avisun fra lekni (sja
,»Varnadarord og vartdarreglure)

Lyfjagjof

Til inntoku.

Toflunum skal kyngja heilum med neagilegum viokva (1/2 glasi af vatni). Toflurnar hafa syrupolna htd
sem hindrar ertandi ahrif i meltingarvegi og pvi mé ekki mylja, brjota eda tyggja peer.

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

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Synid leekninum pad sem
hugsanlega er eftir af t6flum eda tomar umbudirnar.

Einkenni ofskémmtunar geta verid m.a. eyrnasud, heyrnarvandamal, hofudverkur, sundl, rugl, 6gledi,
uppkost og kvidverkur. Veruleg ofskdmmtun getur valdio 6edlilega hradri éndun (oféndun), hita,
verulegri svitamyndun, eirarleysi, flogum, ofskynjunum, lagum blédsykri, dai og losti.

Ef gleymist ad taka Hjartamagnyl
Ef pa gleymir ad taka skammt, biddu par til komid er ad naesta skammti og haltu afram eins og
venjulega. EkKi & ad tvofalda skammt til ad beeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Haettu ad taka Hjartamagnyl og hafdu strax samband vid leekni ef einhver eftirtalinna

alvarlegra aukaverkana kemur fram:

- Skyndileg blisturshljod vid éndun, proti i vérum, andliti eda & likamanum, Utbrot, yfirlid eda
kyngingarorougleikar (alvarleg ofnaemisvidbrogo).

- Rodi & hid med blodrum eda flégnun, sem getur tengst haum hita og lidverkjum. petta getur
verid regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni eda Lyell heilkenni.

- Ovenjuleg blading, svo sem ad hosta upp blodi, blodug uppkost, bl6dugt pvag, eda svartar
haegair.

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

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

- Nefrennsli.

- Ondunarérdugleikar.



Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Alvarlegar blzdingar i maga eda pérmum, heilableeding, breyttur fjéldi blodfrumna.

- Ogledi og uppkost.

- Krampar i nedri hluta 6ndunarfaera, astmakast.

- Bdlga i edum.

- Marblettir med fjélublaum blettum (hidblading).

- Alvarleg vidbrogo i htid svo sem Gtbrot sem kallast regnbogarodi og lifshaettuleg afbrigdi peirra
Stevens-Johnson heilkenni og Lyell heilkenni.

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

- Oedlilega miklar eda langvarandi tidablaedingar.

Aukaverkanir i tidni sem er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):
- Eyrnasud eda skert heyrn.

- Hofudverkur.

- Svimi.

- Séar i maga eda smapoérmum og gétun.

- Lenging bleedingatima.

- Skert nyrnastarfsemi.

- Skert lifrarstarfsemi.

- Ha péttni pvagsyru i bldoinu.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hjartamagnyl

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Tofluglas: Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.

Pynna: Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Hjartamagny!l

Virka innihaldsefnid er asetylsalicylsyra. Hver syrupolin tafla inniheldur 75 mg af asetylsalicylsyru.
Onnur innihaldsefni eru: toflukjarni: rkristalladur sellulési, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda,

sterinsyra; filmuhd: metakrylsyra - etylakrylat samfjollida (1:1), polysorbat 80, natriumlérylsulfat,
trietylsitrat, talkam.


http://www.lyfjastofnun.is/

Utlit Hjartamagnyl og pakkningastaerdir

Hjartamagny! syrupolnar t6flur 75 mg eru sporéskjulaga, hvitar, tvikuptar, filmuhtidadar toflur,
9,2 x5,2 mm.

Pakkningastarair:
pynnur: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 syrupolnar toflur.
Tofluglés: 10, 30, 50, 100, 500 syrupolnar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Actavis Limited

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i desember 2023.



