SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Treo Hindbaer 500 mg/50 mg freyditoflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver freyditafla inniheldur 500 mg af asetylsalicylsyru og 50 mg af koffini.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Natrium (276 mg i hverri freyditoflu), sorbitdl (0,2 mg i hverri freyditoflu) og maltodextrin (hver
freyditafla inniheldur 8,2 mg maltodextrin sem jafngildir 1,1 mg af glukosa) (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Freyditafla.

Hvitar, kringl6ttar og sléttar freyditoflur, 20 mm ad pvermali.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Veegir verkir.
Migreni.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Ekki & ad nota Treo Hindbaer fleiri en 10 daga i hverjum manudi. Ekki & ad taka fleiri en 8 t6flur &
hverjum 24 klukkustundum.

Fullordnir
Veegir verkir: 1-2 freyoitoflur leystar upp i %2 glasi af vatni 1-4 sinnum & sélarhring.
Migreni: 2 freyditoflur leystar upp i 2 glasi af vatni 1-4 sinnum & solarhring.

Born
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 15 &ra &n samrads vid leekni (sja kafla 4.4).
Ma ekki nota handa bornum yngri en 15 ara med sétthita (sja kafla 4.3).

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

Skert nyrnastarfsemi

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

Lyfjagjof

Leysa & freyditofluna upp i ¥ glasi af vatni.



4.3 Frébendingar

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

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

Tilhneiging til bleedingar (blodflagnafaed, K-vitamin skortur, dreyrasyki).

Verulega skert lifrarstarfsemi.

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

Berkjuastmi sem kemur fram eftir inntoku salicylata.

Verulega skert starfsemi hjarta.

Sidasti pridjungur medgdngu (sja kafla 4.6).

Born yngri en 15 ara med sotthita (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Treo Hindbaer er ekki &tlad bérnum yngri en 15 ara nema samkveaemt laeknisradi.

Born sem fa4 medferd med lyfjum sem innihalda asetylsalicylsyru eru i heettu & ad fa Reyes heilkenni. bess
vegna ma eingdngu gefa bérnum asetylsalicylsyru samkvaemt leeknisradi pegar 6nnur Urreedi hafa
brugaist. Ef uppkost, skert medvitund eda 6edlileg hegdun eru vidvarandi verdur ad haetta medferd med
asetylsalicylsyru og hafa samband vid laekni.

Sjuklingum sem & ad boélusetja gegn hlaupabdlu er ekki radlagt ad nota Treo Hindbaer, par sem heetta &
Reyes heilkenni eykst (sja kafla 4.5).

Meta skal avinning og ahattu medferdar vandlega hja sjuklingum med astma eda ofnaemi, vegna haettu a
kasti (sja kafla 4.8).

Meta skal dvinning og ahaettu medferdar vandlega hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa
meltingartruflanir eda sem eru med sjukdém i slimhao parma.

Fordast skal langvarandi notkun hja 6ldrudum vegna heettu & bleedingu i meltingarvegi.

Tilkynnt hefur verid um blaedingar, siramyndun eda rof i meltingarvegi, sem getur verid banvent, vid
notkun bélgueydandi gigtarlyfja (NSAID) og geta slik tilvik komid fram hvengr sem er medan &
medferdinni stendur, med eda an einkenna sem gefa visbendingar um slikt eda ségu um alvarleg tilvik i
meltingarvegi.

Heetta & bleedingum, sdramyndun eda rofi i meltingarvegi er aukin vid steerri skammta af bolgueydandi
gigtarlyfjum (NSAID), hja sjuklingum med sdgu um saramyndun, einkum ef henni fylgir bleeding eda rof,
og hja éldrudum. Slikir sjiklingar eiga ad hefja medferd med minnsta mogulega skammti. ihuga 4 ad
beita samsettri medferd med verndandi lyfjum (t.d. miséprostoli eda préténupumpuhemlum) hjé slikum
sjuklingum og hja sjuklingum sem purfa samhlida ad nota bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID) eda onnur lyf
sem liklegt er ad auki hettu 4 tilvikum i meltingarvegi.

Sjuklingar med sogu um eiturahrif i meltingarvegi, einkum aldradir sjuklingar, &ttu ad tilkynna um 6ll
ovenjuleg einkenni fra kvidarholi (einkum bladingar i meltingarvegi), adallega vid upphaf medferdar.
Rédlagt er ad gaeta varddar hja sjuklingum sem fa samhlida lyf sem geta aukid haettu & saramyndun og
blaedingu, svo sem barkstera til inntdku, segavarnarlyf svo sem warfarin, sérteeka ser6tonin
endurupptokuhemla eda bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID).

Ef blaeeding eda saramyndun verdur hja sjuklingum sem fa asetylsalicylsyru/koffin & ad haetta medferdinni.



Geeta skal varudar vid notkun bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) handa sjuklingum med ségu um
meltingarfeaerakvilla (sararistilbolgu, Crohns sjukdom), par sem astand peirra geeti versnad.

Fordast skal samtimis notkun Treo Hindber og blédpynningarlyfja vegna aukinnar hattu & bleedingum
(sja kafla 4.5). Samhlida notkun Treo Hindbaer og afengis getur aukid heettu & blaeedingu i meltingarvegi.

Gaeta skal sérstakrar varudar hja sjuklingum med ségu um haprysting og/eda hjartabilun, par sem tilkynnt
hefur verid um vokvasofnun og bjug i tengslum vid medferd med bélgueydandi gigtarlyfjum (NSAID).
Meta skal avinning og ahattu medferdar vandlega vid medferd a sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Einkum parf ad hafa heettu a skertri nyrnastarfsemi og vokvaséfnun sem af
pvi leidir i huga vid samhlida medferd med pvagraesilyfjum (sja kafla 4.5).

Heetta skal medferd nokkrum dégum fyrir radgerda stéra skurdadgerd.

Fordast skal samtimis notkun Treo Hindber og annarra bélgueydandi gigtarlyfja, p.m.t. sértaekra
cykl6oxygenasa-2 hemla, vegna aukinnar hzttu 4 aukaverkunum (sja kafla 4.5).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um alvarleg hidvidbrogd, sem sum hafa verid banvaen, p.m.t.
flagningshudbolgu, Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju, i tengslum viéd notkun
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID). Mest hatta virdist vera & ad pessir kvillar komi fram snemma i
medferdinni og verdur oftast fyrst vart vid pa & fyrsta manudi medferdarinnar. Heetta & notkun
asetylsalicylsyru pegar fyrst verdur vart vid Gtbrot & hid, skemmdir i slimh(d eda 6nnur merki um
ofnaemi.

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

Vid langvarandi notkun (>10 sélarhringa i manudi i meira en 3 méanudi) hvers konar verkjastillandi
héfudverkjalyfja getur héfudverkurinn ordid verri og tidari (hofudverkur af voldum ofnotkunar lyfja). Vio
slikt astand eda ef grunur er um slikt astand skal sjuklingur haetta medferdinni i samradi vid leekni. Ef
sjuklingar fa oft eda daglegt héfudverkjakast, pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar verkjastillandi
lyfja, eru likur 4 ad um hofudverk af voldum ofnotkunar lyfja sé ad raeda. pad er pekkt ad koffin i lyfjum
getur valdio héfudverk ef um lyfjaofnotkun er ad reeda og einnig ad pad getur aukid haettu & versnun
upphaflegs hofudverkjar (migreni). I sumum tilfellum getur koffin komid af stad migrenikdstum, en hins
vegar getur pad einnig valdid frahvarfshofudverk ef toku pess er hatt skyndilega.

Vegna pess ad Treo Hindbeer inniheldur koffin getur lyfid valdid erfidleikum vid ad sofna ef pad er tekid
skémmu &dur en gengid til nada.

Hjéalparefni

Lyfid inniheldur 276 mg af natrium i hverri freyditoflu sem jafngildir 14% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rédleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).
Treo Hindbeer telst innihalda mikid natrium. Hafa skal pad i huga, séu sjuklingar & natriumskertu
mataraedi.

Geeta skal varudar ef sjuklingur er med alvarlega skerta starfsemi hjarta.

Treo Hindbeer inniheldur sorbitdl og sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol skulu ekki taka lyfid.

Treo Hindber inniheldur maltodextrin og sjuklingar med glukdsa-galaktdsa vanfrasog skulu ekki taka

Iyfid.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Syrubindandi lyf

Maogulegur verkunarhattur: Aukin Gthreinsun um nyru og minnkad frasog i nyrum (vegna heekkunar a
syrustigi (pH) pvags).

Ahrif: Minnkud ahrif asetylsalicylsyru.



Sykursykilyf
Mogulegur verkunarhattur: Eykur blédsykurlaekkandi ahrif.
Anrif: Blodsykurfall.

Adenosin

Mogulegur verkunarhattur: Methylxantinefni eru adendsinhemlar og mé pvi gera rad fyrir ad vid medferd
med slikum lyfjum aukist ahrif adendsin skammts. pvi skal fordast samhlida gjof slikra lyfja.

Anrif: Aukin ahrif adendsin skammits.

Ciklésporin, tacrolimus

Gjof bolgueydandi gigtarlyfja (NSAID) samhlida cikldsporini eda tacrolimus getur hugsanlega aukid
eiturahrif ciklésporins og tacrolimus & nyru. Ef um samhlida medferd med pessum lyfjum er ad reda parf
pvi ad fylgjast med nyrnastarfsemi.

Klézapin

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

Ahrif: Minnkud kldzapin péttni i plasma.

Flavoxamin

Maogulegur verkunarhattur: Flavoxamin er 6flugur hemill CYP1AZ2 in vitro sem hvetur umbrot koffins.
Rannsoknir & heilbrigdum einstaklingum syna ad flivoxamin minnkar uthreinsun koffins ar 107 i

21 ml/min. betta leidir til aukinnar heettu & koffineitrun vid samhlida inntoku efnanna. Naudsynlegt getur
verid ad breyta skémmtum pegar efnin eru notud samhlida.

Ahrif: Minnkud Gthreinsun koffins.

Litium

Maogulegur verkunarhattur: Koffin eykur dthreinsun litiums. Hinsvegar hefur nylega verid synt fram & i
rannsoknum & sjuklingum ad minnkud neysla koffins (Gr faedu) leidir til rimlega 20% aukningar &
plasmapéttni litiums.

Anrif: Aukin Gthreinsun litiums.

Metamizol

Metamizol getur dregid ur verkun asetylsalicylsyru & samlodun blédflagna ef lyfin eru tekin samhlida.
Sjuklingar sem taka asetylsalisylsyru i litlum skdmmtum til verndar hjartanu purfa pvi ad geeta varudar
vid samhlida notkun pessara lyfija.

Sérteekir serétonin endurupptokuhemlar (SSRI):
Pessi samsetning getur valdid aukinni heettu & blaeedingum i efri hluta meltingarvegar vegna hugsanlegra
samverkandi ahrifa.

BI6d og bl6dmyndandi liffeeri

Warfarin, fenprékimon, abciximab, tiréfiban, eptifibatid, klopidogrel og heparin

Mogulegur verkunarhattur: Ef tvo eda fleiri lyf sem hindra starfsemi blédflagna eru tekin samhlida
asetylsalicylsyru aukast bl6dpynnandi ahrif (samlegdarahrif).

Ahrif: Aukin blaedingarhztta.

Hjarta og bl6dras

ACE hemlar

Maogulegur verkunarhttur: Asetylsalicylsyra hamlar nymyndun prostaglandina.

Anrif: Minnkud ahrif ACE hemla.

Samhlida gjof ACE hemils eda angidtensin 11 hemils og lyfja sem hamla virkni cykl6oxygenasa getur leitt
til pess ad nyrnastarfsemi versni frekar, p.m.t. ad hugsanlega komi fram brad nyrnabilun, sem er yfirleitt
afturkreef. bvi skal geeta varudar vid slika samsetta medferd, einkum hja 6ldrudum. Sjaklingar purfa ad
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vera negilega vokvadir og ihuga a ad fylgjast med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd er hafin og
reglulega eftir pad.

Kalsiumgangalokar
Mégulegur verkunarhattur: Hamlandi samlegdarahrif 4 starfsemi blédflagna.
Ahrif: Aukin blaeedingarheetta. Heetta & lengdum bladingartima.

Furosemid
Magulegur verkunarhattur: Asetylsalicylsyra hindrar pipluseytingu (tubular secretion) furésemids.
Ahrif: Minnkud pvagraesandi ahrif farosemids.

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

Spirénolakton
Maégulegur verkunarhattur: Breytt renin-virkni.
Ahrif: Minnkud ahrif spirénélakténs.

Stodkerfi

Barksterar

Maogulegur verkunarhattur: Aukid umbrot salicylata.

Anrif: Plasmapéttni salicylats verdur undir leekningalegum maorkum.

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

Metotrexat

Magulegur verkunarhattur: Minnkud Uthreinsun metétrexats.

Anrif: Aukin hzetta & eiturverkun metétrexats (hvitfrumnafaed, blodflagnafaed, blodleysi, nyrnaskemmdir,
breytingar i slimhimnu).

Bolgueyoandi gigtarlyf (NSAID)
Maégulegur verkunarhattur: Aukin erting (samlegdarahrif) i meltingarvegi.
Ahrif: Aukin hztta & blaedingu i meltingarvegi.

Prébenesio

Fordast skal samhlida notkun lyfjanna.

Magulegur verkunarhattur: Blokkun ahrifa & Gtskilnad pvagsyru.
Anrif: Minnkud ahrif probenesids & Gtskilnad pvagsyru.

Skynfeeri

Acetaz6lamid

Maogulegur verkunarhattur: Aukin péttni acetaz6lamids. Uppséfnun salicylats i vefjum.

Anrif: Acetazolamideitrun (preyta, drungi, svefnhofgi, ringlun, klorblédsyring (hyperchloremic metabolic
acetosis)). Salicylateitrun (uppkost, hradtaktur, oféndun, ringlun).

Flogalyf

Valproéat

Maogulegur verkunarhattur: Asetylsalicylsyra breytir bindingu og umbrotum valproats.
Anrif: Valproateitrun (beeling i midtaugakerfi, 6paegindi i meltingarvegi).

Annad
Ginkgo Biloba

Magulegur verkunarhattur: Ginkgo Biloba hamlar samlodun bl6dflagna.
Ahrif: Aukin bledingarhaztta.



Boluefni vid hlaupabolu

Verkunarhéttur: Opekktur

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

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarka & notkun Treo Hindbaer & medgdngu vegna hugsanlegrar hzttu & minnkadri feedingarpyngd og

fosturlati sem tengist neyslu meira en 300 mg af koffini a dag.

Fyrsti og annar pridjungur medgéngu
A fyrsta og 68rum pridjungi medgdngu skal adeins nota hemla 4 nymyndun prostaglandina ef bryna
naudsyn ber til, og eiga skammtar ad vera eins litlir og medferdarlengd eins stutt og mégulegt er.

Sidasti pridjungur medgdngu

Ekki skal nota hemla & nymyndun prostaglandina a sidasta pridjungi medgéngu par sem pad getur valdio

eftirtdldum skada hja fostrinu:

o Eiturverkun & hjarta og lungu (6timabeer lokun slagaedarasar (ductus arteriosus) og
lungnahaprystingur).

o Roskun & nyrnastarfsemi, sem getur leitt til nyrnabilunar og pannig minnkad magn legvatns.

Hemlar & nymyndun prostaglandina geta einnig haft eftirtalin ahrif & médurina og nyburann ef peir eru

notadir undir lok medgdngu:

o Lengt blaedingartima, vegna skertrar samlodunarhafni bl6dflagna, sem getur komid fyrir jafnvel
vid mjog litla skammta.

o Hindrad samdrztti i legi, sem getur orsakad pad ad faeedingin fer of seint af stad eda tekur lengri
tima.

Brjostagjof

Konur med barn & brj6sti mega nota lyfid.

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

Frjésemi

Ekki skal gefa konum sem hyggja & pungun boélgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf) par sem talid er ad
hemlar & nymyndun prostaglandina geti dregid ur frjdsemi.

Ef medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum er naudsynleg & medferdarlengd ad vera eins stutt og
skammitar eins litlir og mégulegt er. Ahrif & friésemi eru afturkreef.

Homlun bolgueydandi gigtarlyfja & nymyndun prostaglandina getur haft skadleg &hrif & medgdnguna
og/eda proska fosturvisis/fosturs. Nidurstddur faraldsfraeedilegra rannsékna benda til ad notkun hemla a
nymyndun prostaglandina snemma & medgongu geti aukid heettu & fosturlati, medfeddum galla & hjarta
barnsins og magarofi. Heetta (absolute risk) & medfaeddri vanskdpun & hjarta eykst fr4 pvi ad vera minni en
1% i u.p.b. 1,5%. Alitid er ad hattan aukist med steerri skémmtum og lengri medferdartima. Hja dyrum
hefur gjof hemla a nymyndun prostaglandina leitt i [jos aukna tidni fosturmissis fyrir og eftir hreidrun auk
dauda fosturvisis/fosturs. Auk pess hafa komid fram fleiri vanskapanir, par @ medal & hjarta og &dakerfi
hja dyrum, sem hafa verid Utsett fyrir hemlum & nymyndun prostaglandina & liffeeramyndunartimabilinu.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Treo Hindbaer hefur engin eda 6veruleg 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 i meltingarvegi.

Tidni aukaverkana er had skammtastaerd og medferdartima.

BI64 og eitlar
Algengar (>1/100 til <1/10)

Mj0g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad ztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum).

Aukin tilhneiging til blaedingar.

Blodflagnafeed, nidurbrot & raudkornum vid
medfeeddan glukosa-6-fosfatdihydrogenasaskort.

Blddleysi.

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

Ofneemisvidbrogd (ofsakladi, nefslimubolga).

Gedreen vandamal
Algengar (>1/100 til <1/10)

Svefnleysi, oréleiki.

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10) Skjalfti.
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Sundl*.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni Ut fra Hofudverkur.
fyrirliggjandi gdgnum).

Eyru og vélundarhuas

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Eyrnasud®.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad ztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdégnum).

Skammtahad og afturkraeft heyrnartap.

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

Hradtaktur.

Ondunarfari, brjésthol og midmaeti
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Berkjukrampar og astmavidbrogd?.

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

Sjaldgafar (>1/1.000 til <1/100)

Mjd6g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Opegindi i meltingarvegi eins og t.d. blaeding i
meltingarvegi, 6gledi, nidurgangur, uppkdst,
meltingartruflanir, brjéstsvidi.

Saramyndun i meltingarvegi, sem getur valdio
blaedingu og rofi.

Alvarleg bleeding i meltingarvegi.

Lifur og gall
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdégnum).

Oeslileg lifrarstarfsemi.

Reyes heilkenni hja bornum3.




HUd og undirhad
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) Svitamyndun.

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

Nyru og pvagferi
Mj06g sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Roskun & nyrnastarfsemi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Gt fra Preyta.

fyrirliggjandi gdégnum).

Rannsoknanidurstédur
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Haekkud gildi transaminasa i blodi.

Ypessar aukaverkanir eru venjulega einkenni ofskommtunar.
2Tidnin getur verid heerri hja astmasjiklingum.
$Salicyl6t koma hugsanlega vid sogu vid myndun Reyes heilkennis hja bornum (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Heettulegir skammtar:
Fullordnir: 150 mg/kg.
Bérn: 100 mg/kg.

Einkenni:

Asetylsalicylsyra

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

Brad salicylateitrun: Oféndun, aukin 6ndun (hyperphnea), hiti, eirdarleysi, ketosa, ndunarbldlyting
(respiratory alkalosis) og bl6dsyring (metabolic acidosis). | alvarlegum tilfellum getur komid fram
alvarleg bilun hjarta og &dakerfis (cardiovascular collapse), dndunarbilun, flog, lungnabjagur og beeling i
midtaugakerfi, sem getur valdid dai. Hja bérnum kemur oft fram sljéleiki og bl6dsyring. Alvarleg
blédsykurleekkun getur einnig komid fram.

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

Koffin
Ogledi, hofudverkur, svimi, eirdarleysi, eyrnasud, skjalfti, eesingur, hradslattur, hraddndun og aukid
pvagrdmmal.

Medferd
Magateeming er radlogad vid brada salicylateitrun eftir inntoku. Ef grunur er um inntéku & meira en
120 mg/kg skal gefa lyfjakol i endurteknum skémmtum. Meela 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 bl6dsyringu, of haan likamshita, blodkaliumlaekkun og vokvaskort.

Lyting (alkalinisation) pvags, blédskilun (hemodialysis) og bl6dsiun (hemoperfusion) eru allt hrifarikar
adferdir vid ad fjarleegja salicyl6t ur plasma.

Eindregid er meelt med blddskilun ef plasmapéttni salicylata er heerri en 700 pg/ml. Hja bérnum og
6ldrudum eru morkin laegri.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur verkjalyf og hitaleekkandi Iyf, salicylsyra og afleidur, ATC-flokkur:
NO2BAS51.

Asetylsalicylsyra hefur verkjastillandi, bolgueydandi og hitalaeekkandi verkun. Verkunin er fyrst og fremst
vegna hémlunar & nymyndun prostaglandina, baedi Utleegt og midleaegt. Verkjastillandi ahrif eru einkum &
Utleega verki.

Koffin hefur 6rvandi ahrif & midtaugakerfid. Verkar almennt Gtvikkandi & Utleegar &dar, en er &litid draga
saman a&dar i heila og minnka blodfleedi i heila.

Koffin eykur verkjastillandi ahrif asetylsalicylsyru.
5.2 Lyfjahvorf

Asetylsalicylsyra frasogast neestum ad fullu fra meltingarvegi (meira en 90%), ad hluta til strax ar
maganum. Samhlida neysla fedu hemur frasogid. Frasogid er hradara dr freyditéflum (hamarkspéttni i
plasma eftir u.p.b. ¥ Kklst.) en tr venjulegum téflum (u.p.b. 2 kist.).

Hluti asetylsalicylsyru sem tekin er inn (u.p.b. 50%) umbrotnar i salicylsyru med vatnsrofi i slimhud
parma og i lifur. Baedi 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 sélarhrings eftir pvi hver plasmapéttnin er.

Verkunartimi er 4-6 Kist.

Salicylsyra umbrotnar i lifur med pvi ad tengjast glycini og gluctronsyru. Litill hluti verdur ad
gentininsyru. Salicylsyra Utskilst baedi med gaukulsiun og pipluseytingu. I piplunum verdur akvedio
enduruppsog, sem er mest ef pvagid er strt og pvi minna sem pvagid er basiskara, petta er hagt ad faera
sér i nyt vid ofskdmmtun salicylsyru, med pvi ad haekka syrustig pvags og auka pvagutskilnad.

Koffin frasogast naestum ad fullu frd meltingarvegi. Hamarksplasmapéttni naest eftir u.p.b. 1 Kist., hradar
vid notkun freyditaflna. Helmingunartimi i plasma er 3,5 klst.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki hefur verid synt fram & vanskapandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sitrénusyra
Natriumhydrdgenkarbdnat
Natriumkarbonat
Natriumdihydrdgensitrat



Natriumsitrat

Mannitél (E421)

Natriumdokusat

Povidon

Simeticon

Hindberjabragdefni (inniheldur sorbitdl (E420) og maltédextrin)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3. Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka og ljési.
6.5 Gerdilats og innihald

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

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/20/018/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu GUtgafu markadsleyfis: 31. mars 2020.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. nGvember 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

11. november 2024.
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