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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Thrombo ASS® 75 mg zarnas $kisto§as tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena zarnas $kistosa tablete satur 75 mg acetilsalicilskabes (Acidum acetylsalicylicum).
Paligvielas: laktozes monohidrats 45 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Zarnas $kisto$as tabletes, baltas, apalas un abpusgji izliektas, bez dalfjuma linijas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
e Miokarda infarkta riska mazinasana pacientiem ar stenokardiju.
e Recidivu profilakse péc miokarda infarkta.
e Trombozes profilakse péc asinsvadu operacijam, pieméram, péc aortokoronaras Sunté$anas
operacijas.
e Parejosu i§€misku Iekmju un insulta sekundara profilakse.

4.2. Devas un lietosanas veids

Dozesana

Miokarda infarkta riska mazinasana pacientiem ar stenokardiju:

Recidivu profilakse péc miokarda infarkta:

Parejosu is€misku 1eékmju un insulta sekundara profilakse:

Rekomende pa 75 Iidz 300 mg acetilsalicilskabes vienu reizi diena.

Trombozes profilakse péc asinsvadu operacijam, pieméram, p&c aortokoronaras Sunt€Sanas
operacijas:

Rekomende pa 75 lidz 300 mg acetilsalicilskabes vienu reizi diena.

LietoSanas veids:
Zarnas Skistosa tablete janorij vesela kopa ar nedaudz skidruma.

LietoSanas ilgums:
Ilgstosai arsté$anai ar iesp&jami mazakam devam.

4.3. Kontrindikacijas
Thrombo ASS 75 mg zarnas Skistosas tabletes nedrikst lietot sekojosos gadijumos:
e paaugstinata jutiba pret acetilsalicilskabi, citiem salicilatiem vai tiem radnieciskam vielam
vai kadu no Thrombo ASS 75 mg paligvielam;
e Dbeérni lidz 16 gadu vecumam (Reja sindroms);
e kunga un zarnu Cila;
e hemoragiska diatéze, trombocitopénija, hemofilija;
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e nieru mazspéja un oksallrija;
e gritniecibas III trimestris, devas virs 100 mg/ diena;
e zidiSanas laika.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms planotas kirurgiskas operacijas jaizverté antitrombotiska iedarbiba.

Jaizvairas no papildus citu salicilatu vai citu nesteroido pretiekaisuma/pretreimatisma lidzeklu
lietoSanas.

Lietojot acetilsalicilskabi augstas devas vairakus gadus, nevar izslégt nieru bojajumu. Regulari
jakontrol€ nieru funkcija.

Thrombo ASS 75 mg piesardzigi jalicto gadijuma, ja pacientam ir nekontroléjama arteriala
hipertensija.

Ta ka mazas acetilsalicilskabes devas palielina uratu koncentraciju asinis, tas var veicinat podagru
pacientiem, kam ir tendence uz pazeminatu urinskabes izdaliSanos.

Bérniem un pusaudziem atseviSkos gadijumos novérotas dzivibu apdraudosas komplikacijas (Reja
sindroms). Ilgaka laika perioda neparejoSas vemsSanas, dehidratacijas, apzinas aptumsoSanas un
krampju gadijuma nepiecieSama intensiva neatlickama terapija.

Ja anamnéze€ ir paaugstinata jutiba pret citiem nesteroidiem pretsapju/pretreimatisma lidzekliem vai
citam alergiju izraisoS$am vielam, bronhiala astma, glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficits
(hemolitiska anémija), kunga un zarnu trakta slimibas (pieméram, gastrits), aknu un/vai nieru
disfunkcija, hroniskas vai recidivéjoSas problémas ar kungi vai divpadsmitpirkstu zarnu,
rekomendg piesardzibu.

Pacientiem ar kunga un zarnu trakta slimibam, Thrombo ASS 75 mg jalieto piesardzigi, jo
iesp&jams asinosanas risks, tai skaita slépta asinosana un ta rezultata anémijas risks.

Viena Thrombo ASS 75 mg zarnas $kistosa tablete satur 45 mg laktozes monohidrata. Pacienti ar
reti sastopamo galaktozes nepanesamibu, Lapp-laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju §is zales nevajadzétu lietot.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaiciga acetilsalicilskabes lietoSana ar citam zalém var pastiprinat vai pavajinat to iedarbibu.
Var pastiprinat sekojosu zalu iedarbibu:

e antikoagulantu un antitrombotisko zalu (pieméram, kumarina atvasinajumu, heparina,
dipiridamola, sulfinpirazona) iedarbibu;
sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglik€misko iedarbibu;
nesteroido pretsapju un pretreimatisma lidzeklu vélamo iedarbibu un blakusparadibas;
metotreksata vélamo iedarbibu un blakusparadibas;
lietojot vienlaicigi ar glikokortikoidiem vai alkoholu, palielinas kupga un zarnu trakta
asinoSanas risks.
Turklat var paaugstinaties digoksina, barbituratu un litija savienojumu koncentracija asinis.
Var pavajinat sekojosu zalu iedarbibu:

e spironolaktona un furosemida iedarbibu;

e urikozurisko lidzek]u (probenecida, sulfinpirazona) iedarbibu;

e antihipertensivo Iidzeklu iedarbibu.
Ibuproféns, lietots vienlaicigi, var samazinat Thrombo ASS 75 mg zarnas SkistoSo tableSu
antitrombotisko iedarbibu.
Lietojot ilgstoSi antacidus, Hj-receptoru blokatorus un antiholinergiskos Iidzeklus, var bt
nepiecieSama acetilsalicilskabes devu palielinasana.
Vienlaicigi lietojot tetraciklinus, var veidoties uzsiikties nesp€jigi kompleksi. Tapéc starp So zalu
lietoSanu jaievero vismaz 1-3 stundu intervali.
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Vienlaicigi lietojot serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai venlafaksinu, pieaug asinoSanas

risks.

Vienlaicigi lietojot cilostazolu, acetilsalicilskabes deva nedrikst parsniegt 80 mg.

4.6. Griitniectba un zidiSana

Griitnieciba

Mazas devas (Iidz 100 mg diena):

Kliisko pétijumu rezultati norada, ka Iidz 100 mg lielas preparata dienas devas, kuras

izmanto tikai dzemdnieciba un kuru lieto$ana ir janodroSina pasa uzraudziba, ir drosas.

100 - 500 mg lielas dienas devas:

Kliniska pieredze par devu, kuru lielums parsniedz 100 mg diena (Iidz 500 mg diena), lietoSanu

nav pietickama, tad€l turpmak sniegtie ieteikumi par devu, kuru lielums ir 500 mg diena un vairak,

attiecas ar1 uz §1 diapazona devam.

Dienas devas, kuru lielums ir 500 mg un vairak:

Prostaglandinu sintézes nomakums var nev€lami ietekmé&t griitniecibas gaitu un/vai

embrija/augla attistibu. Epidemiologisku pétijumu laika iegutie dati liecina, ka prostaglandinu

sintézes inhibitoru lietoSana griitniecibas agrino stadiju laika palielina spontana aborta, sirds

anomaliju un gastrosizes risku. Absolutais kardiovaskularo anomaliju risks palielinas no

mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka $1 riska palielinaSanas ir atkariga no preparata

devas lieluma un terapijas ilguma. Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sint€zes

inhibitoru lietoSanas rezultata palielinas pirms- un pécimplantacijas zudumi, ka ari

embrija/augla bojaejas gadijumu biezums. Turklat dzivniekiem, kuri organogenézes perioda

laika ir sanémusi prostaglandinu sint€zes inhibitorus, ir aprakstits dazadu anomaliju (ari

kardiovaskularu anomaliju) gadijumu biezuma palielinasanas. Pirma un otra griitniecibas

trimestra laika acetilsalicilskabi ir atlauts lietot tikai absoliitu indikaciju gadijumos. Ja

acetilsalicilskabi lieto sieviete, kura mégina panakt griitniecibas iestasanos, ka ar1 gadijumos,

kad preparats tiek lietots griitniecibas pirma vai otra trimestra laika, ta devai ir jabit iesp&jami

mazai un terapijai — iesp&jami islaicigai.

Visu prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSana tresa griitniecibas trimestra laika auglim var

izraisit:

- toksisku ietekmi uz sirdi un plausam (arT priekslaicigu arteriala vada slégSanos un
pulmonalu hipertensiju);

- nieru darbibas trauc€jumus, kas var progresét 1idz nieru mazsp¢jai ar oligohidramniju;

bet gadijumos, kad preparats ir lietots gritniecibas beigas, matei un jaundzimusajam:

- ir iesp&jama asinsteces laika paildzinasanas (ar antiagreganto iedarbibu saistita paradiba,
kas ir iesp&jama pat loti nelielu preparata devu lietoSanas gadijuma), ka ar1

- dzemdes kontrakciju nomakums, ka rezultata aizkav€jas dzemdibas vai palielinas to

ilgums.

Tadgjadi acetilsalicilskabe gadijumos, kad tas devas lielums ir 100 mg diena vai vairak,

gritniecibas tresa trimestra laika ir kontrindicéta.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Attieciba uz to speciali pétijumi nav veikti. Pamatojoties uz farmakodinamiskam ipasibam un
nevélamajam blakusparadibam, ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
nav sagaidama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.
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Loti biezi & 1/10); biezi (> 1/100, < 1/10); retak (> 1/1 000, < 1/100); reti% 1/10 000, <
1/1 000); loti reti (< 1/10 000).

Asins un limfdatiskas sistemas traucéejumi

Reti: asins tec€Sanas laika pagarinaSanas, trombocitopénija.

Imiinas sistemas traucéjumi

Reti: paaugstinata jutiba (bronhospazma, adas reakcijas);

Auss un labirinta bojajumi

Reti: augstas devas var izraisit vertigo, dzinkstéSanu ausTs.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes slimibas

Reti: astmas 1€kmju provocesana.

Kunga zarnu trakta traucéjumi

Reti: slikta diisa, vemsana, apsléptas kunga-zarnu trakta asinoSanas, kuras retos gadijumos var
izraisit dzelzs deficitu, augstas devas var izraisit kunga-zarnu trakta ¢alas ar nopietnu asinosanu.
Aknu un/vai zultscelu traucejumi

Reti: ilgstosas augstu devu lietoSanas gadijuma var pievienoties aknu bojajums.

Nieru un urincelu traucéjumi

Reti: ilgstoSas augstu devu lietoSanas gadijuma var pievienoties nieru bojajums.

4.9. Pardozesana

Ja notikusi saindéSanas ar acetilsalicilskabi, priekSplana paradas kupga-zarnu trakta kairinajumi,
pieméram, slikta diiSa, vemSana, védera sapes, talak vertigo, galvassapes, apjukums, dzinkstéSana
ausis un hiperventilacija ar respiratoro alkalozi. Péc tam var paradities CNS depresija,
hiperpireksija, respiratora un metaboliska acidoze, toksiskais cirkulatorais kolapss un nieru
mazspéja, smadzenu un plausu tiska, koma. Bérniem iesp&jama hipoglikémija.

Saindésanas arst€sSana ir simptomatiska.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: trombocitu agregacijas inhibitori, bet ne heparins.

ATK kods: BO1 AC 06

Acetilsalicilskabes antitrombotiska darbiba pamatojas uz trombocitu tromboksana A; sintézes
inhibiciju.

Ta ka zalu forma ir zarnas $kistosas tabletes, ir mazinata acetilsalicilskabes ar kunga-zarnu traktu
saistito blakusparadibu iesp&jamiba. Jaunakie kliniskie pétjjumi liecina, ka acetilsalicilskabes
antitrombotiska iedarbiba tiek sasniegta oti mazu devu lietoSanas gadijuma.

Acetilsalicilskabi lieto art1 Kavasaki sindroma arstéSana, kas ir loti reti sastopams sindroms.
Atbilstosas dozeéSanas shémas ir dotas aktuala specializeta literatiira.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Zalu forma zarnas $kistosas tabletes nodrosina to, ka acetilsalicilskabe uzsticas divpadsmitpirkstu
zarna. Maksimalais limenis plazma tiek sasniegts 3 stundas péc lietosanas. Acetilsalicilskabe zarnu
glotada, bet galvenokart aknas, tiek enzimatiski hidroliz€ta lidz salicilskabei. Péc tam aknas
salicilskabe tiek glikuronizéta.

Thrombo ASS 75 mg zarnas $kistosas tabletes ir bioekvivalentas, salidzinot ar acetilsalicilskabes
tdens Skidumu, eliminacijas pusperiods specialas zalu formas dg] ir pagarinats no 2 Iidz 4 stundam.
Salicilskabes izvadiSana (85% ar sarmainu un 10% ar skabu urinu), ka ari tas konjugatu un
atvasinajumu izvadiSana notiek galvenokart caur nierém.
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5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskie dati iegiiti eksperimentos ar pelém, zurkam, jurasciicinam, truSiem un supiem péc
peroralas, nazalas, subkutanas un intravenozas ievadiSanas.

Hroniskas toksicitates pétijjumos, izmantojot acetilsalicilskabes terapeitiskas devas cilvekiem,
netika noverotas biitiskas atSkiribas, salidzinot ar kontroles grupu.

In vitro p&tijumi neliecinaja par acetilsalicilskabes mutagéno potencialu.

P&tijumos ar pelém un Zurkam netika pieradita acetilsalicilskabes kancerogenitate.

Reprodukcijas toksikologija:

P&tijumos ar dzivniekiem (Zurkam, supiem), lietojot augstas acetilsalicilskabes devas, paradijas
teratogéna iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats (45 mg), mikrokristaliska celuloze, koloidals beztdens silicija dioksids,
kartupelu ciete, talks, gliceriltriacetats, metakrilskabes-etakril kopoliméra (1:1) 30% dispersija.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. UzglabasSanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatura lidz 25 °C. Sargat no gaismas un mitruma. Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs
PVC/ Al blisteros pa 30 un 100 tableteém.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav nepiecieSami speciali noradijumi.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS
07-0318

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
5.12.2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
05/2010.

G.L. Pharma GmbH pilnvarota parstave
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