VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Disperin 500 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 500 mg asetyylisalisyylihappoa.

Tdydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, tasainen, viistoreunainen, jakouurteeton, padllystiméton
tabletti, koodi DISPERIN, halkaisija 13 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Eri syistd johtuvat sdrkytilat sekd kuume- ja reumaattiset sairaudet.
Voidaan kdyttdd akuutin sydaninfarktin ensiapuna.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Eri syistd johtuvissa sdarky- ja kuumetiloissa 500—1 000 mg 2—3 kertaa pdivéassa.

Reumaattisissa tulehdussairauksissa annostus on yksil6llinen, tavallisimmin 3 000-5 000 mg/vrk
jaettuna 3—4 annokseen.

Akuutti sydaninfarkti: aloitusannos 250-500 mg annetaan heti, kun epdilléddn sydaninfarktia.
Yllapitoannos on 100 mg/vrk, ja sen kesto pitdd arvioida uusiutuvan sydaninfarktin eston tarpeen
mukaan.

Jatkuvaan kdytt6on vain ladkérin ohjeen mukaan.

Pediatriset potilaat

Reumaattisissa tulehdussairauksissa 30-60 mg/kg/vrk (2 g/m?/vrk) jaettuna 3—4 annokseen. Korkein
suositeltava vuorokausiannos on 70 mg/kg/vrk, jota ei pida ylittaa.

Muissa indikaatioissa:

2-3 V. 12-16 kg 100-150 mg 1-3 kertaa vrk:ssa
4-6v. 17-23 kg 200 mg 1-3 kertaa vrk:ssa
7-14v. 24-50 kg 250-500 mg 1-3 kertaa vrk:ssa

Jatkuvaan kéyttdon ja alle 2-vuotiaille lapsille vain lddkérin ohjeen mukaan. Ei suositella ensisijaiseksi



kuumelédékkeeksi lapsille ja nuorille.

Maksan vajaatoiminta

Disperin-valmiste on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).
Valmistetta on kéytettdva erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille, joiden maksan toiminta on
heikentynyt (ks. kohta 4.4)

Munuaisten vajaatoiminta

Disperin-valmiste on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (ks.

kohta 4.3). Valmistetta on kdytettdva erityistd varovaisuutta noudattaen potilaille, joiden munuaisten
toiminta on heikentynyt, koska asetyylisalisyylihappo voi lisdtd munuaisten toiminnan heikkenemista
ja akuutin munuaisten vajaatoiminnan riskia (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Tabletit otetaan suun kautta runsaan nestemdaaran kera.

Akuutin sydadninfarktin hoidossa ensimmadinen tabletti on purtava rikki ennen nielemistd, jolloin
asetyylisalisyylihapon imeytyminen nopeutuu.

4.3 Vasta-aiheet

yliherkkyys asetyylisalisyylihapolle, muille tulehduskipulddkkeille (salisylaateille) tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille (ks. my&s kohta 4.4)

¢ salisylaattien tai muiden samalla tavalla vaikuttavien ladkkeiden (esim. tulehduskipulddkkeiden)
aiemmin aiheuttama astma

aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava

vuototaipumus, esimerkiksi hemofilian tai trombosytopenian vuoksi

vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusfiltraatio alle 30 ml/min)

vaikea maksan vajaatoiminta

vaikea syddmen vajaatoiminta

kaytto yhdessd metotreksaatin kanssa, jos annos on 15 mg viikossa tai enemmén (ks. kohta 4.5)

yli 100 mg ylittdvat vuorokausiannokset raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

4.4 Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet

Asetyylisalisyylihappoa on kdytettdva varoen potilaille, joilla on kroonisia tai toistuvia maha- ja
pohjukaissuolihaavoja tai jos on tiedossa, ettd potilaalla on ollut ruoansulatuskanavan verenvuoto.

Asetyylisalisyylihappo saattaa laukaista bronkospasmin ja astmakohtauksen tai muun
yliherkkyysreaktion. Yliherkkyytta asetyylisalisyylihapolle esiintyy n. 20 %:1la aikuispotilaista.
Kuitenkin kliinisesti merkittdvad yliherkkyytta esiintyy vain n. 4 %:lla. Potilaat, joilla on
keuhkoastma, keuhkoahtaumatauti tai muu krooninen ahtauttava keuhkosairaus, heindnuha tai
nendpolyyppeja tai jotka saavat yliherkkyysoireita (esim. yliherkkyysihottumaa, kutinaa tai
nokkosrokkoa) muista aineista, ovat erityisen alttiita ndille reaktioille (ks. myos kohta 4.8).
Ristiallergiaa saattaa esiintyd kaikkien prostaglandiinisynteesia estdavien tulehduskipulddkkeiden
kanssa.

Munuaisten vajaatoiminnan tai heikentyneen verenkierron yhteydessé (esim. munuaisten
verenkiertosairaus, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta, nestevajaus, suuri leikkaus, sepsis tai
vakavat verenvuodot) kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, silld asetyylisalisyylihappo saattaa lisdta
edelleen munuaisten toiminnanvajauksen ja akuutin munuaisten vajaatoiminnan riskia.

Tulehduskipulddkkeiden (eli NSAID:ien) kdytén yhteydessd munuaistoksisuutta on havaittu potilailla,
joilla prostaglandiinit yllapitavédt munuaisverenkiertoa. Tulehduskipulddkkeiden kaytto saattaa
aiheuttaa ndille potilaille annosriippuvaisesti prostaglandiinien muodostumisen vdhenemisen, mika
johtaa munuaisten verenkierron vihenemiseen. Tastd voi seurata munuaisten vajaatoiminnan



kehittyminen. Suurin riski on idkkailld, diureetteja tai ACE:n estdjia kayttavilld potilailla seka
potilailla, joilla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta tai syddmen vajaatoiminta. Hoidon
keskeyttdmisen jdlkeen potilaan tila tyypillisesti palautuu hoitoa edeltdneelle tasolle.

Maksan ja syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla turvotustaipumus voi lisddntyd, minkéa
vuoksi asetyylisalisyylihappoa on kdytettdva varoen.

Korkea iki altistaa ruoansulatuskanavaan kohdistuville haittavaikutuksille.

Asetyylisalisyylihappo lisda vuotoriskid, mikd on otettava huomioon kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessa (koskee my®s pienkirurgisia toimenpiteitd, kuten hampaanpoisto). Verihiutaleiden
aggregaatiota estdva vaikutus kestdd usean pdivdn ajan asetyylisalisyylihapon kdyton jalkeen.
Paatoksen hoidon jatkamisesta tai keskeyttdmisestd on perustuttava huolelliseen arvioon potilaan
riskeistd ottaen huomioon sekéa tromboottisten komplikaatioiden ettd verenvuotokomplikaatioiden
riski.

Asetyylisalisyylihapon kédyttaminen samanaikaisesti antikoagulanttien (esim. varfariini tai hepariini)
tai trombosyyttiaggregaation estdjien kanssa lisdd verenvuotojen riskid (ks. myds kohta 4.5).

Vakavaa glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutosta (G6PD) sairastavilla potilailla
asetyylisalisyylihappo voi aiheuttaa hemolyysié ja hemolyyttistd anemiaa. Riskitekijoitd ovat mm.
suuret asetyylisalisyylihappoannokset, kuume ja akuutti tulehdus.

Asetyylisalisyylihapon k&ytto saattaa heikentdd naisen hedelmaéllisyyttd, eiké sitd suositella raskautta
yrittaville naisille. Asetyylisalisyylihappohoidon lopettamista on harkittava naisilla, joilla on
vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa (ks. kohta 4.6).

Asetyylisalisyylihappo védhentéa jo pienilld annoksilla virtsahapon eritysta. Siitd johtuen se saattaa
laukaista kihdin potilailla, joilla virtsahapon eritys on jo ennestddn vahentynyt.

Pediatriset potilaat
Asetyylisalisyylihappovalmisteita ei suositella lapsille eikd nuorille kuumeisten tai kuumeettomien

virusinfektioiden hoitoon ilman ladkarin madrédystd, koska ne saattavat lisétd Reyen oireyhtymén
riskid, erityisesti influenssa A:n, influenssa B:n ja vesirokon yhteydessd. Syy-yhteys ei kuitenkaan ole
kiistaton. Reyen oireyhtyma on harvinainen, mutta jopa hengenvaarallinen tila, joka on hoidettava heti.
Qireisiin kuuluvat akuutti enkefalopatia ja maksan toimintahdiriot; ensioireena mm. pitkdan kestavaa
oksentelua.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Vasta-aiheiset yhteisvaikutukset

Yhdessad metotreksaatin kanssa, jos metotreksaatin annos on 15 mg viikossa tai enemman:
Metotreksaatin aiheuttama hematologinen toksisuus suurenee (tulehduskipuldédkkeet vahentaviét
metotreksaatin poistumista munuaisteitse ja salisylaatti vahentdd metotreksaatin kiinnittymista
plasman proteiineihin) (ks. kohta 4.3).



Yhteisvaikutukset, joihin liittyy varoitus, tai yhteiskayttoon liittyy varotoimia

Antikoagulantit, trombolyytit, muut verihiutaleiden aggregaatiota estavat ladkkeet:
Asetyylisalisyylihappo voimistaa veren hyytymisté estdvien ladkkeiden (kuten hepariinin,
kumariinirakenteisten antikoagulanttien tai trombosyyttiaggregaation estdjien) aiheuttamaa
vuotoriskia.

Systeemisesti kdytetyt glukokortikoidit, lukuun ottamatta Addisonin taudin yhteydessa
korvaushoitona kaytettyad hydrokortisonia:

Asetyylisalisyylihapon samanaikainen kayttd glukokortikosteroidien kanssa saattaa liséta
ruoansulatuskanavan verenvuodon ja haavaumien riskid. Veren salisylaattipitoisuudet pienenevét
kortikosteroidihoidon aikana ja hoidon loputtua salisylaattiyliannostuksen riski kasvaa, silla
kortikosteroidit lisdavét salisylaattien eliminaatiota.

Tulehduskipuldikkeet (NSAID):

Tulehduskipuladkkeet, kuten ibuprofeeni ja naprokseeni, voivat heikentda asetyylisalisyylihapon
verihiutaleiden aggregaatioon kohdistuvaa estovaikutusta, jos néitd valmisteita annetaan
samanaikaisesti (samana péivand). Tamén yhteisvaikutuksen kliinistd merkitysta ei tunneta. Potilailla,
joilla on lisdédntynyt kardiovaskulaarinen riski, voi hoito joillakin tulehduskipulddkkeilld, kuten
ibuprofeenilla tai naprokseenilla, vdahentda asetyylisalisyylihapon kardiovaskulaarista suojavaikutusta.

Muiden tulehduskipulddkkeiden vaikutukset ja haittavaikutukset, eritoten haavaumat ja vuodot
ruoansulatuskanavassa saattavat lisddntyéa asetyylisalisyylihapon samanaikaisen kdytdn yhteydessa.

Diureetit, ACE:n estdjat seki angiotensiini Il —reseptorin salpaajat:

Tulehduskipulddkkeet saattavat vahentdd diureettien (aldosteroniantagonistien, esim. spironolaktonin,
ja ”loop”-diureettien, esim. furosemidin) ja muiden verenpainelddkkeiden (esim. enalapriilin ja
kaptopriilin) verenpainetta laskevaa vaikutusta. ACE:n estdjan/angiotensiini II -reseptorin salpaajan
yhtdaikainen annostelu syklo-oksigenaasi-inhibiittoreiden kanssa voi johtaa munuaistoiminnan
heikentymiseen potilailla, joilla jo ennestddn on munuaisten toimintah&irié (esim. nestevajauksesta
kérsivit ja idkkdat potilaat). Seurauksena voi olla akuutti munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin
yleensd palautuva. Tulehduskipulddkkeen ja ACE:n estdjdn/angiotensiini II —reseptorin salpaajan
yhdistelmaa on kéytettdva varoen, erityisesti idkkéilld potilailla. Potilaiden on oltava riittavésti
nesteytettyjd ja munuaistoiminnan seurantaa on harkittava yhdistelméalaakitysta aloitettaessa seka
madravélein hoidon aikana. Diureetit voivat lisétd tulehduskipulddkkeiden munuaistoksisuutta.

Yhdessd metotreksaatin kanssa, jos metotreksaatin annos on vihemman kuin 15 mg viikossa:
Asetyylisalisyylihappo estdd metotreksaatin tubulaarista eritysté lisdten samalla ladkeaineen
sytostaattivaikutusta. Lisdksi asetyylisalisyylihapon on todettu lisdnneen merkittdvéasti metotreksaatin
sytotoksisen 7-OH-metotreksaattimetaboliitin plasmapitoisuuksia. Mikéli yhteiskdytt6 on tarpeellista,
em. interaktio on huomioitava.

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit (SSRI):
SSRI-lddkkeiden ja asetyylisalisyylihapon yhteiskdytdn on havaittu lisddvan GI-kanavan verenvuodon
riskia.

Hiilihappoanhydraasin estdjat:
Salisylaatti-intoksikaatiota voi esiintya suurten salisylaattiannosten ja hiilihappoanhydraasin estdjien
yhteiskédytossa.

Sulfonamidit:
Asetyylisalisyylihappo voi lisdtd vapaan ja farmakologisesti aktiivisen asetatsoliamidin pitoisuuksia,
mika on yksittdistapauksissa johtanut metaboliseen asidoosiin. Yhteiskédyttdd on véltettava.

Diabetesladakkeet, mm. insuliini ja sulfonyyliureat:
Asetyylisalisyylihappo voi lisdtd sulfonyyliureoiden verensokeria laskevaa vaikutusta.



Valproiinihappo:
Asetyylisalisyylihappo voi lisdtd plasman vapaan valproaatin pitoisuutta ja voimistaa valproaatin
vaikutuksia. Yhteiskdytossd on seurattava valproaatin mahdollisia haittavaikutuksia.

Fenytoiini:

Suuret annokset asetyylisalisyylihappoa voivat vahentda fenytoiinin sitoutumista albumiiniin ja
vahentdd plasman kokonaisfenytoiinipitoisuutta. Vapaan fenytoiinin mééra ei kuitenkaan tavallisesti
muutu, joten yhteisvaikutuksella ei yleensa ole kliinistd merkitysta.

Virtsahapon erittymista lisaavat ladkkeet, kuten probenesidi:
Asetyylisalisyylihappo voi vahentda virtsahapon eritystd lisddvien kihtiladkkeiden (probenesidi)
vaikutusta.

Digoksiini:
Digoksiinin pitoisuus plasmassa voi suurentua asetyylisalisyylihapon vaikutuksesta, koska digoksiinin
erittyminen munuaisten kautta vihenee.

Barbituraatit ja litium:
Barbituraattien ja litiumin pitoisuudet plasmassa voivat nousta asetyylisalisyylihapon vaikutuksesta.

Alkoholi:

Asetyylisalisyylihapon ja alkoholin samanaikainen kéaytt® voi lisdtd ruoansulatuskanavan
verenvuotojen riskid, silld yhteiskayttd suurentaa ruoansulatuskanavan limakalvovaurioiden
ilmaantumisen riskid ja pidentda vuotoaikaa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Matalat annokset (100 mg tai vdhemmdn/vrk):

Kliinisten tutkimusten perusteella 100 mg tai sitd pienempi vuorokausiannos vaikuttaa turvalliselta
rajoitetussa, erityistd seurantaa vaativassa obstetrisessa kadytossa.

Yli 100 mg/vrk ja enintddn 500 mg/vrk annokset:
Kliinistd kokemusta yli 100 mg/vrk ja enintddn 500 mg/vrk annosten kéytdsta ei ole riittdvasti. Siksi

alla olevat suositukset 500 mg/vrk ja sitd suuremmista annoksista koskevat myos tdtd annosaluetta.

500 mg tai enemmdn/vrk:

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitetta siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-
inhibiittorin kdyttd alkuraskauden aikana lisdd keskenmenon, sikién syddmen epdmuodostumien sekéa
gastroskiisin riskid. Sydan- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisdédntyi alle 1 %:sta
noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan ladkkeen annoksen suurenemisen ja kédyton pitkittymisen
myotd. Eldimilla tehdyissd tutkimuksissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdytén on osoitettu
johtavan lisddntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implantaatiota ettéd sen jalkeen) ja
sikiokuolleisuuden kasvuun. Lisdksi eldimilla tehtyjen tutkimusten perusteella erilaisten (mm. sydéan-
ja verenkiertoelimistén) epdmuodostumien ilmaantuvuuden on raportoitu lisddntyvéan, kun
prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana.

Asetyylisalisyylihapon kaytto 20. raskausviikosta alkaen voi aiheuttaa sikion munuaisten
toimintahéiridstd johtuvaa oligohydramnionia. Tdma voi tapahtua pian hoidon aloittamisen jilkeen, ja
on yleensa korjaantuvaa, kun hoito lopetetaan. Lisdksi on ilmoitettu valtimotiehyen kuroumaa
raskauden toisella kolmanneksella tapahtuvan hoidon jdlkeen. Suurin osa tapauksista korjaantui, kun
hoito lopetettiin. Taméan vuoksi asetyylisalisyylihappoa ei pitdisi kédyttdd raskauden ensimmaisen ja
toisen kolmanneksen aikana, ellei se ole ehdottoman vélttamatontd. Jos raskautta yrittava tai
ensimmadiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kayttad asetyylisalisyylihappoa, hdnen on
kéytettdvd mahdollisimman pientd annosta mahdollisimman lyhyen aikaa. Oligohydramnionin ja
valtimotiehyen kurouman varalta on harkittava syntymaa edeltdvda seurantaa, kun



asetyylisalisyylihapolle on altistuttu useiden péivien ajan raskausviikosta 20 alkaen.
Asetyylisalisyylihapon kéyttd on lopetettava, mikéli oligohydramnion tai valtimotiehyen kurouma
todetaan.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kéyttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana saattaa altistaa
sikion:

. sydan- ja hengityselimistodn kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikaiselle valtimotiehyen
kuroumalle/sulkeutumiselle ja keuhkovaltimopaineen nousulle)
o munuaisten toimintahdiriélle (ks. ylla olevat tiedot).

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kayttd raskauden loppuvaiheessa voi altistaa didin ja lapsen:

. verihiutaleiden aggregaation estolle ja mahdolliselle vuotoajan pitenemiselle, mika voi liittya
pieniinkin annoksiin

o kohdun supistusten heikentymiselle, mika voi johtaa viivastyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen

. verenvuotoriskin lisddntymiselle.

Tamén vuoksi yli 100 mg/vrk suuremmat asetyylisalisyylihappoannokset ovat vasta-aiheisia raskauden
viimeisen kolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3). Enintddn 100 mg/vrk annoksia saa kayttdd vain tiukan
obstetrisen seurannan alaisena.

Imetys
Asetyylisalisyylihappo erittyy didinmaitoon pienind mééarind. Koska salisylaattien ei ole satunnaisesti

kaytettynd todettu aiheuttavan haittavaikutuksia lapselle, imetystéd ei yleensa tarvitse keskeyttda.
Kéytettdessa sadnnollisesti suurempia annoksia imetys on lopetettava varhaisessa vaiheessa, koska
laédke saattaa tdlloin aiheuttaa haittaa vastasyntyneelle, jonka detoksikaatiokyky on vield riittdmaton.

Hedelmiéllisyys
Asetyylisalisyylihapon kéyttd saattaa heikentdd naisen hedelmallisyyttd, eika sitd suositella raskautta

yrittdville naisille. Asetyylisalisyylihappohoidon lopettamista on harkittava naisilla, joilla on
vaikeuksia tulla raskaaksi tai jotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Valmisteen ei ole todettu vaikuttavan haitallisesti ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Harvinainen Hyvin harvinainen Tuntematon
Veri ja Trombosytopenia,
imukudos vakavaa glukoosi-6-
fosfaattidehydroge-

naasin puutosta
(G6PD) sairastavilla
potilailla on raportoitu
esiintyneen
hemolyysié ja
hemolyyttistd
anemiaa.




Harvinainen Hyvin harvinainen Tuntematon
Ruoansulatus- | Ruoansulatus- Ruoansulatuskanavan | Ruoansulatuskanavan
elimistd kanavan tulehdus ja |verenvuoto ja oireet, kuten
haavaumat perforaatio ruoansulatusvaivat,
mahakipu, pahoinvointi,
ripuli ja oksentelu.
Suolen kuroumat
(etenkin pitkakestoisen
hoidon yhteydessa).
Verisuonisto* | Harvoin tai erittdin harvoin ilmaantuu
vakavia vuotoja, kuten vuoto
ruoansulatuskanavassa, aivoverenvuoto
(riski on suurentunut jos potilaalla on
hoitamaton verenpaine tai jos hdn kayttaa
muita veritukosmuodostusta estavid
laédkkeitd). Ndissé tapauksissa on olemassa
kuoleman riski. Vuoto voi aiheuttaa
vuotoanemian (raudanpuuteanemian).
Krooninen raudanpuutosanemia johtuu
piiloverenvuodosta ruoansulatuskanavassa.
Tila on arvioitavissa laboratorioarvojen
perusteella ja kliinisesti (uupumus, kalpeus
ja heikentynyt ddreisverenkierto).
Aineen- Hypoglykemia
vaihdunta ja
ravitsemus
Sydéan Syddamen
toiminnanvajauksessa
turvotustaipumus voi
lisaantya.
Maksa ja sappi Maksan
transaminaasiarvojen
kohoaminen
Munuaiset ja Munuaisten toiminnan
virtsatiet hairiot, dkillinen
munuaisvaurio
Yleisoireet ja Anafylaktinen shokki, | Yliherkkyysreaktioita ja
antopaikassa vaikeat ihoreaktiot niiden aiheuttamia
todettavat laboratorioldydoksia ja
haitat kliinisid 16ydoksia voi

liittyd asetyylisalisyyli-
hapon kéyttdon. Téllaisia
reaktioita ovat mm.
asetyylisalisyylihapon
vaikutuksesta paheneva
hengitystiesairaus seka
lievat tai keskivaikeat
reaktiot iholla,
hengitysteissd,
ruoansulatuskanavassa ja
sydan- ja
verenkiertoelimissa.
Esimerkkeja naista
reaktiosta ovat ihottuma,
nokkosrokko, turvotus,
kutina, nuha, nenidn
verekkyys sekd sydan- ja




Harvinainen Hyvin harvinainen Tuntematon
verenkiertoelinten
pettdminen.

* Asetyylisalisyylihappo altistaa vuodoille, koska se estdd verihiutaleiden toimintaa. Téllaisia vuotoja
ovat esim. toimenpiteisiin liittyvd verenvuoto, hematoomat, nendverenvuoto, vuoto
urogenitaalielimista ja ienvuoto.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyisté

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyo6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Toksinen kerta-annos asetyylisalisyylihappoa on noin 150 mg/kg ja hengenvaarallinen yli 300 mg/kg.
Seerumin salisylaattipitoisuus yli 5 mmol/l (yli 690 mg/1) viittaa vakavaan myrkytykseen. Hitaasti
ladkeainetta vapauttavilla valmisteilla seerumin salisylaattipitoisuus voi nousta jopa 2—3 vuorokauden
ajan.

Oireet ja l6ydokset

Pahoinvointi, oksentelu, dehydraatio, verenvuodot, hyperventilaatio, respiratorinen alkaloosi,
metabolinen asidoosi, hypokalemia, hypoglykemia, hypertermia, tinnitus, sekavuus, alentunut tajunnan
taso, kouristukset, hypotensio, rytmihdiriot.

Hoito

Spesifistd antidoottia ei ole. Lievassa myrkytyksessd hoito on padosin oireenmukaista. Imeytymista
voidaan vidhentaa toistuvalla ladkehiilen antamisella ja suolihuuhtelulla. Neste-, elektrolyytti- ja
happo-emés-tasapainon seuraaminen ja korjaaminen on tdrkedd. Kun mahdollinen asidoosi,
dehydraatio ja hypokalemia on korjattu, voidaan salisylaatin erittymistd virtsaan nopeuttaa eméksisella
diureesilla (tavoitteena virtsan pH 7,5-8,5). Vaikeassa myrkytyksessd annetaan verenvuotojen
ehkdisemiseksi K1-vitamiinia 10 mg i.m. tai hitaasti i.v. Jos verenvuotoja ilmenee, voidaan antaa
jadplasmaa. Hemodialyysi tai hemoperfuusio on aiheellinen vaikeassa myrkytyksessa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: analgeetit, salisyylihappojohdokset, myos yhdistelmdvalmisteet. ATC-
koodi: NO2BAO1.

Asetyylisalisyylihapolla on analgeettinen, antipyreettinen ja anti-inflammatorinen vaikutus.

Etenkin puskuroimaton asetyylisalisyylihappo aiheuttaa mahan limakalvon eroosioita ja
mikroskooppista verenvuotoa. Terapeuttisia annoksia kéytettdessd noin 70 %:lla ihmisistd on okkultin
vuodon madrdksi todettu 2—-6 ml verta vuorokaudessa. Puskurin lisdédminen
asetyylisalisyylihappovalmisteeseen vihentédd ulosteesta mitatun veren méardd. Disperin-valmisteissa
asetyylisalisyylihappo on puskuroitu voimakkaina antasideina tunnetuilla alumiiniaminoasetaatilla ja
magnesiumoksidilla.


http://www.fimea.fi/

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Asetyylisalisyylihappo imeytyy nopeasti ja tdydellisesti mahasta ja paksusuolesta. Huippupitoisuus

plasmassa saavutetaan 0,5-2 tunnin kuluessa. Nopeus riippuu mm. mahan tayttyneisyysasteesta ja
happamuudesta.

Jakautuminen
Salisylaatit sitoutuvat plasman proteiineihin 80—90-prosenttisesti.

Biotransformaatio
Asetyylisalisyylihappo hydrolysoituu nopeasti salisyylihapoksi, jolla on myds anti-inflammatorinen,
analgeettinen ja antipyreettinen teho.

Salisyylihapon biologinen hyotyosuus on 100 %. Kahden tunnin kuluttua elimistéssa tavataan vain
salisyylihappoa ja sen metaboliitteja. Metaboliiteista gentisiinihapolla on hieman vahvempi anti-
inflammatorinen teho kuin salisyylihapolla. Pdametaboliitit ovat tehottomia glysiinin ja
glukuronihapon konjugaatteja.

Eliminaatio

Salisyylihapon eliminaation kinetiikka riippuu annoksesta, koska sen metaboliaa sddtelee maksan
entsyymikapasiteetti. Asetyylisalisyylihapon eliminaation puoliintumisaika on 15-20 minuuttia,
salisyylihapon noin 2-3 tuntia. Suuria annoksia kaytettdessa metaboliakyky kylléstyy ja
puoliintumisaika myrkytysannoksilla on 20 tuntia. Keskimé&érin neljdnnes salisyylihaposta erittyy
sellaisenaan virtsaan, madrd riippuu suuresti virtsan pH:sta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei uutta tietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Dihydroksialumiiniaminoasetaatti
Magnesiumoksidi

Selluloosa, mikrokiteinen
Kroskarmelloosinatrium
Natriumlauryylisulfaatti

Talkki

Steariinihappo

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Hydrattu kasvioljy

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Tolkissa: 18 kuukautta.

Lapipainopakkauksessa: 2 vuotta.



6.4 Sailytys

Tolkki: Sailyta alle 25 °C alkuperdispakkauksessa tiiviisti suljettuna, koska valmiste on herkkéa
kosteudelle.

Lapipainopakkaus: Sailytd alle 25 °C alkuperdispakkauksessa, koska valmiste on herkka kosteudelle.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

HDPE-t6lkki, jossa kuivausainekapseli; HDPE-kierrekorkki; 100 tablettia.

Alumiini (=OPA/Alumiini/PVC)/Alumiini-lapipainopakkaus; 20 ja 50 tablettia.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kayttaméton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo
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145
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Myyntiluvan myontdmisen paivamaard: 30.9.1964
Viimeisimmaén uudistamisen pdivamadra: 8.11.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.1.2025



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Disperin 500 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 500 mg acetylsalicylsyra.

For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit eller ndstan vit, rund, jamn, odragerad tablett med fasade kanter och utan brytskara, kod
DISPERIN, diameter 13 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Smirttillstdnd av olika orsaker samt feber- och reumatiska sjukdomar.
Kan anvéndas som forsta hjdlp vid akut hjartinfarkt.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Vid smart- och febertillstand av olika orsaker 500-1 000 mg 2-3 ganger per dag.

Vid reumatiska inflammationssjukdomar &r doseringen individuell, vanligtvis 3 000-5 000 mg/dygn
fordelat pa 3-4 doser.

Akut hjartinfarkt: startdosen 250-500 mg ska ges sa snart hjartinfarkt misstanks. Underhallsdosen &r
100 mg/dygn, och behandlingens langd ska utvérderas enligt behov for profylax mot aterfall av
hjartinfarkt.

For kontinuerligt bruk endast enligt lakarordination.

Pediatrisk population

Vid reumatiska inflammationssjukdomar 30-60 mg/kg/dygn (2 g/m*/dygn) fordelat pa 3-4 doser. Den
hogsta rekommenderade dygnsdosen dr 70 mg/kg/dygn, som inte ska 6verskridas.

Vid andra indikationer:
2-3ar 12-16 kg 100-150 mg 1-3 ganger per dygn

4-6 ar 17-23 kg 200 mg 1-3 ganger per dygn
7-14 ar 24-50 kg 250-500 mg 1-3 ganger per dygn



For kontinuerligt bruk och for barn under 2 ar endast enligt l1dkarordination. Rekommenderas inte som
primart febernedsattande lakemedel f6r barn och ungdomar.

Leversvikt

Disperin ar kontraindicerat for patienter med svar leversvikt (se avsnitt 4.3). Disperin ska anvédndas
med sérskild forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Njursvikt
Disperin ar kontraindicerat for patienter med svar njursvikt (se avsnitt 4.3). Disperin ska anvdndas med

sarskild forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion, eftersom acetylsalicylsyra kan tka risken
for ytterligare nedsattning av njurfunktionen och akut njursvikt (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Tabletterna tas oralt tillsammans med en riklig méangd vétska.

Vid akut hjartinfarkt ska den forsta tabletten tuggas sonder fére den sviljs, vilket paskyndar
absorptionen av acetylsalicylsyra.

4.3 Kontraindikationer

. overkéanslighet mot acetylsalicylsyra, andra antiinflammatoriska ldkemedel (salicylater) eller
mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1 (se dven avsnitt 4.4)
o astma som tidigare orsakats av salicylater eller andra likemedel som verkar pa liknande sitt

(t.ex. NSAID)

aktivt sar i magen eller tolvfingertarmen

blodningsbendgenhet, pa grund av t.ex. hemofili eller trombocytopeni

svar njursvikt (glomerulér filtration under 30 ml/min)

svar leversvikt

svar hjartsvikt

samtidig anvdandning av metotrexat, om dosen &dr minst 15 mg per vecka (se avsnitt 4.5)
dygnsdoser éver 100 mg under graviditetens sista trimester.

4.4 Varningar och forsiktighet

Acetylsalicylsyra ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kroniska eller aterkommande mag-
eller duodenalsar eller om det &r kéant att patienten har drabbats av gastrointestinal bl6dning.

Acetylsalicylsyra kan utlosa bronkospasm och astmaattack eller annan 6verkéanslighetsreaktion.
Overkénslighet for acetylsalicylsyra forekommer hos ca 20 % av vuxna patienter, men kliniskt
betydande o6verkédnslighet forekommer endast hos ca 4 %. Patienter med bronkialastma, kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller annan kronisk obstruktiv lungsjukdom, hésnuva eller ndspolyper
eller som far allergisymtom (t.ex. utslag relaterade till 6verkéanslighet, kldda och urtikaria) fran andra
damnen, ar sarskilt mottagliga for dessa reaktioner (se dven avsnitt 4.8). Korsallergi kan férekomma
med alla NSAID-ldakemedel som hammar prostaglandinsyntesen.

Forsiktighet ska iakttas vid nedsatt njurfunktion eller férsvagad blodcirkulation (sasom storning i
njurcirkulationen, kongestiv hjartsvikt, vatskebrist, stor operation, sepsis eller allvarliga blédningar),
eftersom acetylsalicylsyra kan ytterligare 6ka risken for nedsattning av njurfunktionen och akut
njursvikt.

I samband med anvindning av NSAID-ldkemedel har njurtoxicitet iakttagits hos patienter, vars
prostaglandiner upprétthéller blodcirkulationen i njurarna. Anvédndningen av NSAID-likemedel kan
orsaka en dosberoende minskning i prostaglandinbildningen hos dessa patienter, vilket leder till en
minskad blodcirkulation i njurarna. Detta kan leda till utvecklingen av njursvikt. Risken &r storst hos
dldre patienter, patienter som anvander diuretika eller ACE-hdmmare samt patienter som lider av



forsvagad njur- eller leverfunktion eller hjartsvikt. Efter avbruten behandling atergar patientens
tillstdnd vanligtvis till samma niva som fore behandlingen.

Hos patienter med lever- och hjartsvikt kan bendgenheten for svullnader 6ka, varfor acetylsalicylsyra
ska anvdndas med forsiktighet.

Hog élder predisponerar for biverkningar i matsmaltningskanalen.

Acetylsalicylsyra 6kar blodningsrisken, vilket ska beaktas i samband med kirurgiska ingrepp
(inklusive sma kirurgiska ingrepp, sdsom tandutdragning). Den trombocytaggregationshimmande
effekten varar i flera dagar efter anvdandning av acetylsalicylsyra. Beslut om att fortsatta eller avbryta
behandlingen ska grundas pa en noggrann utvardering kring risker for patienten, dar bade risken for
trombotiska komplikationer och blédningskomplikationer beaktas.

Samtidig anvdndning av acetylsalicylsyra med antikoagulantia (t.ex. warfarin eller heparin) eller
trombocytaggregationshammare 6kar blédningsrisken (se &ven avsnitt 4.5).

Hos patienter med allvarlig glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (G6PD) kan acetylsalicylsyra orsaka
hemolys och hemolytisk anemi. Riskfaktorer inkluderar t.ex. hoga doser acetylsalicylsyra, feber och
akut inflammation.

Anviéndningen av acetylsalicylsyra kan forsvaga fertiliteten hos kvinnor och rekommenderas dérfor
inte till kvinnor som forsoker bli gravida. Avbrytande av acetylsalicylsyrabehandlingen bor 6vervagas
hos kvinnor som har svarigheter att bli gravida eller deltar i infertilitetsundersokningar (se avsnitt 4.6).

Redan vid laga doser minskar acetylsalicylsyra utséndringen av urinsyra. Darfor kan det utl6sa gikt
hos patienter som redan fran tidigare har en minskad utséndring av urinsyra.

Pediatrisk population
Lakemedel med acetylsalicylsyra rekommenderas inte for behandling av virusinfektioner (med eller

utan feber) hos barn och ungdomar utan ldkarordination, eftersom de kan 6ka risken for Reyes
syndrom, sarskilt i samband med influensa A, influensa B och vattkoppor. Orsakssambandet &r dock
inte obestritt. Reyes syndrom ér ett séllsynt men dven livshotande tillstdnd, som maste behandlas
omedelbart. Symtom inkluderar akut encefalopati och nedsatt leverfunktion; som férsta symtom bl.a.
langvariga krakningar.

Hjdlpdmnen
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Kontraindicerade interaktioner

I kombination med metotrexat, om metotrexatdosen ar 15 mg per vecka eller mer:

Den hematologiska toxiciteten som orsakas av metotrexat 6kar (antiinflammatoriska lakemedel
minskar renal eliminering av metotrexat och salicylat minskar vidhiftningen av metotrexat pa
plasmaproteiner) (se avsnitt 4.3).

Interaktioner som forknippas med varning eller forsiktighetsatgarder vid samtidig anvandning

Antikoagulantia, trombolytika, andra trombocytaggregationshammande medel:
Acetylsalicylsyra forstarker blodningsrisken som orsakas av ldkemedel som hdmmar
blodkoagulationen (sasom heparin, kumarin-antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare).



Systemiska glukokortikosteroider, med undantag for ersattningsterapi med hydrokortison som
anvands vid Addisons sjukdom:

Samtidig anvandning av acetylsalicylsyra och glukokortikosteroider kan 6ka risken for
gastrointestinala blédningar och ulceration. Salicylatnivén i blodet minskar vid behandling med
kortikosteroider, och efter avslutad behandling 6kar risken fér 6verdosering av salicylater, eftersom
kortikosteroider 6kar elimineringen av salicylater.

Antiinflammatoriska lakemedel (NSAID):

NSAID, sdsom ibuprofen och naproxen, kan minska den trombocytaggregationshammande effekten av
acetylsalicylsyra, om dessa ldkemedel ges samtidigt (pd samma dag). Den kliniska relevansen av
denna interaktion dr okdnd. Hos patienter med 6kad kardiovaskulér risk kan behandling med vissa
NSAID, sdsom ibuprofen eller naproxen, reducera den kardiovaskuléra skyddseffekten hos
acetylsalicylsyra.

Effekterna och biverkningarna av andra antiinflammatoriska lakemedel, sarskilt sarbildning och
blédningar i magtarmkanalen, kan 6ka vid samtidig anvidndning av acetylsalicylsyra.

Diuretika, ACE-hdammare och angiotensin II-receptorblockerare:

NSAID-ldkemedel kan minska den blodtryckssdnkande effekten hos diuretika (aldosteronantagonister,
t.ex. spironolakton, och ”loop”-diuretika, t.ex. furosemid) och andra blodtryckssdnkande medel (t.ex.
enalapril och kaptopril). Samtidig administrering av ACE-hdmmare/angiotensin II-receptorblockerare
med cyklooxygenashdmmare kan leda till férsvagad njurfunktion hos patienter som redan tidigare haft
storningar i njurfunktionen (t.ex. patienter som lider av uttorkning och &ldre patienter). En f6ljd av
detta kan vara akut njursvikt, som vanligtvis 4nda &r reversibel. En kombination av NSAID-ldkemedel
och ACE-hdmmare/angiotensin II-receptorblockerare bor anvandas med forsiktighet, speciellt hos
dldre patienter. Patienterna bor vara tillrackligt hydrerade och 6vervakning av njurarnas funktion ska
overvéagas vid inledning av en kombinationsbehandling och regelbundet under behandlingen. Diuretika
kan 6ka njurtoxiciteten av NSAID-lédkemedel.

I kombination med metotrexat, om metotrexatdosen ar mindre dn 15 mg per vecka:
Acetylsalicylsyra hammar den tubuldra utséndringen av metotrexat och 6kar da substansens
cytostatiska effekter. Dartill har det konstaterats att acetylsalicylsyra i betydande grad 6kar
plasmakoncentrationen av metotrexats cytotoxiska metabolit 7-OH-metotrexat. Om samtidig
anvandning &dr nodvéndig, ska ovanndmnd interaktion beaktas.

Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI):
Samtidig anvdndning av SSRI-ldkemedel och acetylsalicylsyra har observerats 6ka blédningsrisken i
GI-kanalen.

Karbanhydrashammare:
Salicylatforgiftning kan férekomma vid samtidig anvandning av hoga salicylatdoser med
karbanhydrashdmmare.

Sulfonamider:
Acetylsalicylsyra kan dka koncentrationen av fritt och farmakologiskt aktivt acetazolamid vilket i
enstaka fall har lett till metabolisk acidos. Samtidig anvdndning ska undvikas.

Antidiabetika, t.ex. insulin och sulfonureider:
Acetylsalicylsyra kan dka den blodsockersdnkande effekten hos sulfonureider.

Valproinsyra:
Acetylsalicylsyra kan 6ka koncentrationen av fritt valproat i plasma och forstarka effekten hos
valproat. Vid samtidig anvdandning ska mdjliga biverkningar av valproat féljas.



Fenytoin:

Hoga doser av acetylsalicylsyra kan minska bindningen av fenytoin till albumin och minska den totala
koncentrationen av fenytoin i plasma. Mangden fritt fenytoin fériandras dnda vanligtvis inte och
interaktionen har i allménhet inte nagon klinisk betydelse.

Léakemedel som okar utsondringen av urinsyra, sasom probenecid:
Acetylsalicylsyra kan minska effekten hos giktldkemedel som 6kar utséndringen av urinsyra
(probenecid).

Digoxin:
Plasmakoncentrationer av digoxin kan 6ka med acetylsalicylsyra pa grund av minskad utséndring av
digoxin via njurarna.

Barbiturater och litium:
Koncentrationerna av barbiturater och litium i plasma kan 6ka pa grund av acetylsalicylsyrans effekt.

Alkohol:

Samtidig anvdndning av acetylsalicylsyra och alkohol kan 6ka risken for gastrointestinal blodning,
eftersom samtidig anviandning okar risken for gastrointestinal slemhinneskada och forlanger
blédningstiden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ldga doser (100 mg eller ldgre/dygn):

Kliniska studier tyder pé att doser upp till 100 mg/dygn forefaller sikra vid begransad obstetrisk
anvandning som kraver sarskild uppfoljning.

Doser éver 100 mg/dygn och upp till 500 mg/dygn:

Det finns otillrdcklig klinisk erfarenhet av doser éver 100 mg/dygn och upp till 500 mg/dygn. Darfér
giller nedanstaende rekommendationer fér doser pa 500 mg/dygn och daréver dven for detta
dosintervall.

500 mg eller hogre/dygn:

Héamning av prostaglandinsyntesen kan ha skadliga effekter pa graviditet och/eller fosterutveckling.
Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall, hjartmissbildningar hos fostret
samt gastroschis vid anvdndning av prostaglandinsynteshdmmare under tidig graviditet. Den absoluta
risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade fran mindre dn 1 % till cirka 1,5 %. Risken anses 6ka
med hogre dos samt med behandlingens langd. I djurstudier har tillférsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster
samt dkad fosterdod. Okad férekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskuléra, har dessutom
rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshdmmare under den organbildande
perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av acetylsalicylsyra orsaka oligohydramnios till
foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intrédffa en kort tid efter behandlingsstart och ar
vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det férekommit rapporter om
konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall férsvann
efter avslutad behandling. Acetylsalicylsyra ska dérfor inte anvdndas under graviditetens forsta och
andra trimester om det inte dr absolut nédvandigt. Om acetylsalicylsyra anvédnds av en kvinna, som
forsoker bli gravid, eller ges under den forsta och andra trimestern av graviditeten, ska dosen vara sa
14g och behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig fosterévervakning for oligohydramnios och
konstriktion av ductus arteriosus vid exponering for acetylsalicylsyra under flera dagar fran och med
graviditetsvecka 20. Acetylsalicylsyra ska utséttas, om oligohydramnios eller konstriktion av ductus
arteriosus upptacks.



Anviandning av prostaglandinsynteshaimmare under den sista trimestern av graviditeten kan utsétta
fostret for:

. kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertoni)
o stord njurfunktion (se ovan).

Anvindning av prostaglandinsynteshdmmare i graviditetens slutskede kan utsétta modern och barnet
for:

. hamning av trombocytaggregation och mgjlig forlangd blodningstid, som kan forekomma redan
vid laga doser
o hamning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlangd forlossning

. okad risk for blédning.

Pa grund av detta ar acetylsalicylsyra i doser hogre &n 100 mg/dygn kontraindicerat under den tredje
trimestern av graviditeten (se avsnitt 4.3). Doser upp till och inklusive 100 mg/dygn far endast
anvandas under strikt obstetrisk 6vervakning.

Amning

Acetylsalicylsyra utsondras i brostmjolk i sma mangder. Eftersom salicylater inte har visats orsaka
nagra skadliga effekter pa barnet vid sporadisk anvandning, behéver amningen i allméanhet inte
avbrytas. Vid regelbunden anviandning av hégre doser ska amningen avbrytas i ett tidigt skede,
eftersom ldkemedlet kan skada det nyfodda barnet, vars avgiftningsférmdga dnnu ér otillracklig.

Fertilitet

Anvéndning av acetylsalicylsyra kan forsdmra kvinnans fertilitet och rekommenderas inte for kvinnor
som forsoker bli gravida. Avbrytande av behandling med acetylsalicylsyra ska 6vervagas hos kvinnor
som har svart att bli gravida eller som genomgar infertilitetsundersokningar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har observerats.
4.8 Biverkningar

Frekvenserna for biverkningarna har definierats enligt f6ljande:
Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket séllsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Séllsynta Mycket séllsynta Ingen kénd frekvens
Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni, hos
patienter med svar
glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist
(G6PD) har hemolys och
hemolytisk anemi
rapporterats.
Magtarmkanalen Inflammation Blodning och perforation | Symtom i
och sarbildning |i magtarmkanalen magtarmkanalen, t.ex.
i matsmaltningsbesvar och
magtarmkanale magont, illamaende, diarré
n och krakningar.
Tarmfortrangningar
(sarskilt vid




Séllsynta Mycket séllsynta Ingen kénd frekvens

langtidsbehandling).

Blodkaérl* Séllsynta eller mycket séllsynta fall av
allvarlig blodning, sdsom gastrointestinal
blodning, hjarnblodning (6kad risk om
patienten har obehandlat hégt blodtryck
eller anvander andra antikoagulantia). I
dessa fall finns det risk for dodsfall.
Blodning kan orsaka blédningsanemi
(jarnbristanemi). Kronisk jarnbristanemi
orsakas av ockult blédning i
magtarmkanalen. Tillstandet kan beddmas
pd basis av laboratorievarden och kliniskt
(trotthet, blekhet och forsamrad perifer
cirkulation).

Metabolism och nutrition Hypoglykemi

Hjartat I fall av nedsatt
hjéartfunktion kan
bendgenheten for
svullnader 6ka.

Lever och gallvdgar Forhojda
levertransaminasvérden

Njurar och urinvagar Njurfunktionsrubbningar,
akut njurskada

Allménna symtom Anafylaktisk chock, Overkénslighetsreaktioner
och/eller symtom vid svara hudreaktioner och de resulterande
administreringsstallet laboratoriefynden och
kliniska fynden kan vara
relaterade till
anvandningen av
acetylsalicylsyra. Sddana
reaktioner &r bl.a. forvarrad
luftvdgssjukdom fran
acetylsalicylsyra och milda
till mattliga reaktioner i
huden, luftvdgarna,
magtarmkanalen och
kardiovaskuldra systemet.
Exempel pa dessa
reaktioner inkluderar
hudutslag, urtikaria, 6dem,
klada, rinit, epistaxis och
nedsatt kardiovaskuldr
funktion.

* Acetylsalicylsyra predisponerar for blodningar, eftersom det himmar trombocytfunktionen. Sadana
blédningar inkluderar t.ex. ingreppsrelaterad blédning, hematom, epistaxis, urogenital blédning och
blédande tandkétt.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:
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4.9 Overdosering

En toxisk engdngsdos av acetylsalicylsyra ar ca 150 mg/kg och en livshotande dos ar 6ver 300 mg/kg.
En koncentration av salicylat i serum 6ver 5 mmol/l (6ver 690 mg/1) tyder pd en allvarlig forgiftning.
Hos preparat med langsam frisdttning av lakemedlet kan koncentrationen av salicylat i serum stiga
dnnu under 2-3 dygns tid.

Symtom och fynd

Illamaende, krikningar, dehydrering, blodningar, hyperventilation, respiratorisk alkalos, metabolisk
acidos, hypokalemi, hypoglykemi, hypertermi, tinnitus, konfusion, sankt medvetandegrad,
konvulsioner, hypotension, arytmier.

Behandling
En specifik antidot saknas. Vid lindrig forgiftning dr behandlingen i huvudsak symtomatisk.

Absorptionen kan minskas genom upprepad administration av medicinskt kol och tarmskéljning. Det
ar viktigt att folja och korrigera vétske-, elektrolyt- och syra-basbalansen. Nar méjlig acidos,
dehydrering och hypokalemi har korrigerats kan utsondringen av salicylat i urinen férsnabbas med
alkalisk diures (malsattningen ar pH 7,5-8,5 i urinen). Vid svar férgiftning ges K1-vitamin 10 mg i.m.
eller langsamt i.v. for att forhindra blodningar. Om blédningar forekommer kan farsk frusen plasma
ges. Hemodialys eller hemoperfusion &r indicerat vid svar férgiftning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, salicylsyra och derivat, ATC-kod: NO2BAO1.
Acetylsalicylsyra har en analgetisk, antipyretisk och antiinflammatorisk effekt.

Speciellt obuffrad acetylsalicylsyra orsakar erosion av slemhinnan i magen och mikroskopiska
blédningar. Vid anvdndningen av terapeutiska doser har det hos ca 70 % av patienterna konstaterats att
mangden dold blodning &r 2—-6 ml per dygn. Genom att tillsdtta en buffert till
acetylsalicylsyrapreparatet minskar mangden blod som mits i avforingen. Acetylsalicylsyran i
Disperin har buffrats med aluminiumaminoacetat och magnesiumoxid, som ar kdanda kraftiga antacida.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Acetylsalicylsyra absorberas snabbt och fullstandigt frdn magen och tjocktarmen. Den maximala

plasmakoncentrationen uppnds inom 0,5-2 timmar. Hastigheten beror bl.a. pa magens fyllnadsgrad
och aciditet.

Distribution
Salicylater binds till plasmaproteiner 80—90-procentigt.

Metabolism
Acetylsalicylsyra hydrolyseras snabbt till salicylsyra, som dven har antiinflammatorisk, analgetisk och
antipyretisk effekt.
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Salicylsyrans biotillgdnglighet &r 100 %. Efter 2 timmar forekommer endast salicylsyra och dess
metaboliter i kroppen. Av metaboliterna har gentisinsyra en nagot starkare antiinflammatorisk effekt
adn salicylsyra. Huvudmetaboliterna dr overksamma konjugat av glycin och glukuronsyra.

Eliminering

Kinetiken for eliminering av salicylsyra dr dosberoende, eftersom dess metabolism regleras av leverns
enzymkapacitet. Halveringstiden for eliminering hos acetylsalicylsyra dr 15-20 minuter och fér
salicylsyra ca 2—3 timmar. Vid héga doser blir metabolismférmagan maéttad och halveringstiden for
forgiftningsdoser ar 20 timmar. I medeltal utséndras en fjardedel av salicylsyran oférandrad i urinen,
men mangden beror kraftigt pa urinens pH.

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Inga nya data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Dihydroxialuminiumaminoacetat
Magnesiumoxid

Cellulosa, mikrokristallin
Kroskarmellosnatrium
Natriumlaurilsulfat

Talk

Stearinsyra

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Hydrogenerad vegetabilisk olja.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

I burk: 18 manader.

I blisterforpackning: 2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Burk: Forvaras vid hogst 25 °C i originalforpackningen val tillsluten, eftersom preparatet &r
fuktkénsligt.

Blisterforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen, eftersom preparatet &r
fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk, med en torkmedelkapsel; HDPE-skruvlock; 100 tabletter.

Aluminium (=OPA/Aluminium/PVC)/Aluminium-blisterforpackning; 20 och 50 tabletter.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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