VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Finrexin® Neo jauhe

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 annospussi siséltdd 350 mg asetyylisalisyylihappoa, 30 mg kofeiinia ja 300 mg askorbiinihappoa.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Natrium:
Yksi annospussi siséltdd 20,7 mg natriumia vastaten 0,9 mmol/annos.

Yksi annospussi siséltdd noin 4 g sakkaroosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Jauhe

Valmisteen kuvaus: Vaaleanvioletti tai luonnonvalkoinen, rakeinen, kiteinen ja mustaherukantuoksuinen
jauhe, jossa saattaa olla myds tummia rakeita

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kuumeen ja erilaisten sdrkytilojen oireenmukainen hoito

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuisille 1 annospussi tarpeen mukaan 3—4 kertaa vuorokaudessa. Maksimivuorokausiannos on kahdeksan
annospussia.

Valmistetta ei suositella alle 16-vuotiaille.

Antotapa
Pussin sisdlt6 luotetaan lasilliseen kuumaa vettd ja juodaan lAmpimana.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille, salisylaateille, muille tulehduskipulddkkeille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Maha- tai pohjukaissuolihaava. Hemofilia, hypoprotrombinemia, trombosytopenia. Vaikea munuaisten tai
maksan vajaatoiminta. Valmistetta ei saa antaa potilaille, joille asetyylisalisyylihappo tai muut
tulehduskipulddkkeet ovat aiheuttaneet vakavia yliherkkyysreaktioita (astma, nuha, nokkosihottuma,
angioedeema). Viimeinen raskauskolmannes.



44 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Valmistetta on annettava varoen potilaille, joilla on astma tai vastaava allerginen tila.
Valmistetta pitdd antaa varoen potilaille, joilla on aiemmin ollut maha- tai pohjukaissuolihaava.
Varovaisuutta on myos noudatettava, jos potilaalla on syddmen, maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Samanaikainen kdyttd muiden prostaglandiinisynteesid estivien tulehduskipuldékkeiden kanssa suurentaa
haittavaikutusten todennakoisyytta.

Valmisteen sisdltiméa kofeiini voi aiheuttaa unettomuutta.

Asetyylisalisyylihapon kdyttd saattaa laukaista harvinaisen, mutta hengenvaarallisen Reyen oireyhtymén
lapsilla joidenkin virusinfektioiden yhteydessé, minkd vuoksi Finrexin-valmisteita ei suositella alle 16-
vuotiaille.

Valmisteen siséltdmén askorbiinihapon vuoksi sitd pitdd antaa varoen potilaille, joilla on

- aiemmin todettu munuaiskivid. Suuret askorbiinihappoméérit voivat johtaa kalsiumoksalaatin
muodostukseen virtsateissa.

- mahdollisesti lisidntynyttd raudan varastoitumista (kuten polysytemia vera- ja
hemokromatoosipotilailla). Kéyttdon voi littyd syddmen toiminnan heikkenemista.

Sisdltdd noin 4 g sakkaroosia per annospussi. TAmé on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosiimeytymishdirio tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kdyttaa tatd ladketta.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmisteen sisiltimé asetyylisalisyylihappo saattaa voimistaa veren hyytymistd estivien ladkkeiden, kuten
hepariinin ja varfariinin, seké oraalisten sokeritautildfkkeiden (sulfonyyliureat) vaikutusta.

Metotreksaatin ja sulfonamidien eliminaatio saattaa hidastua ja vaikutukset voimistua, jos niitd kdytetdén
samanaikaisesti asetyylisalisyylihapon kanssa.

Asetyylisalisyylihapon ja oraalisten kortikosteroidien samanaikainen kaytto saattaa lisdtd gastrointestinaalisten
verenvuotojen vaaraa.

Asetyylisalisyylihappo suurentaa natriumvalproaatin pitoisuuksia plasmassa (erityisesti vapaan
natriumvalproaatin), voimistaa sen vaikutuksia ja lisid haittavaikutuksia. Salisylaattien ja natriumvalproaatin
samanaikaisessa kdytdssd on noudatettava varovaisuutta ja potilaan tilaa on seurattava huolellisesti.

Asetyylisalisyylihappo saattaa vihentdd diureettien ja ACE:n estéjien verenpainetta alentavaa vaikutusta seké
virtsahapon eritysti lisidvien kihtilidkkeiden (probenesidi) vaikutusta. Jo pienet
asetyylisalisyylihappoannokset vahentdvit virtsahapon eritystd. Tdmé saattaa laukaista kihdin potilailla, joiden
virtsahapon eritys on jo ennestddn vahentynyt.

Samanaikainen alkoholin kaytto saattaa lisdtd ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.



Samanaikainen kdyttd muiden tulehduskipulidkkeiden kanssa voi lisdtd vaikutuksia ja haittavaikutusten
mahdollisuutta.

Asetyylisalisyylihappo saattaa vihentii diureettien ja muiden verenpainelidkkeiden verenpainetta alentavaa
vaikutusta. ACE:n estdjidn/ angiotensiini II -antagonistin kdyttd samanaikaisesti syklo-oksigenaasi-
inhibiittoreiden kanssa voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen, jos potilaalla jo ennestddn on
munuaisten toimintahéirié (esim. nestevajauksesta kérsivit ja idkkéét potilaat). Seurauksena voi olla akuutti
munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensé palautuva. Ei-steroidisen tulehduskipulddkkeen ja ACEn
estdjin / angiotensiini II -antagonistin yhdistelmaa pitdisi kiyttda varoen, erityisesti idkkaitd potilaita
hoidettaessa. Potilaiden pitdisi olla riittdvasti nesteytettyjd ja munuaistoiminnan seurantaa pitdisi harkita
yhdistelmélaakitystd aloitettaessa sekd midrdvilein hoidon aikana.

Askorbiinihappo voi lisdtd deferoksamiinin tehoa. Yhteiskdyttoon voi littyd sydédmen toiminnan
heikkenemista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys
Raskaus

Prostaglandimisynteesin estolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion kehitykseen.
Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesin estdjan kayttd
alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenon, sikion syddmen epdmuodostumien seké gastroskiisin riskid.
Sydén- ja verisuoniepimuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan
suurenevan ladkeannoksen suurenemisen ja kdyton pitkittymisen myotd. Eldinkokeissa
prostaglandiinisynteesin estdjan kdyton on osoitettu johtavan lisdéntyneeseen munasolujen tuhoutumiseen
(seki ennen implantaatiota seki sen jilkeen) ja sikikuolleisuuden kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella
erilaisten (mm. sydin- ja verenkiertoelimiston) epdmuodostumien ilmaantuvuuden on raportoitu lisdéntyvéin
kun prostaglandiinisynteesin estdjdi on annettu organogeneesin aikana. Raskauden ensimmaéisen ja toisen
kolmanneksen aikana asetyylisalisyylihappoa ei pitdisi kéyttd4, ellei se ole ehdottoman vilttimétonta. Jos
raskautta yrittdvé tai ensimméiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kayttaa
asetyylisalisyylihappoa, hidnen pitdisi kdyttdd mahdollisimman pientd annosta mahdollisimman
lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesin estdjan kdyttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion
- syddmeen ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotichyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu)

- munuaisten toimintahéiriélle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden mairan
vihenemiseen tai lisdéntymiseen.

Prostaglandiinisynteesin estéjin kdyttd raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen
- verihiutaleiden aggregaation estolle ja mahdolliselle vuotoajan pitenemiselle, joka voi littyd pieniinkin

annoksiin
- kohdun supistusten heikentymiselle, mik& voi johtaa viivistyneeseen tai pitkittyneeseen synnytykseen.

Tadmén vuoksi yli 100 mg:aa suuremmat asetyylisalisyylihapon vuorokausiannokset ovat vasta-aiheisia
raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys

Tilapéisesti kéytetyistd suositelluista annoksista erittyy didinmaitoon niin pienid lddkeainemiérid, ettd lapseen
kohdistuvat vaikutukset ovat epatodennékdisia.



Hedelmdllisyys

Asetyylisalisyylihapon kiytto saattaa heikentid naisen hedelméllisyyttd eiki sitd suositella raskautta yrittiville
naisille. Valmisteen kdyton lopettamista pitdisi harkita, jos naisella on vaikeuksia tulla raskaaksitai hdn on
lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Tavallisimpia asetyylisalisyylihapon aiheuttamia haittavaikutuksia ovat maha-suolikanavan oireet ja
lisddntynyt verenvuototaipumus, erityisesti maha-suolikanavan alueella. Asetyylisalisyylihappo pidentida
vuotoaikaa.

Yleiset (= 1/100, < 1/10): ndrdstys, mahakivut, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli, lisidntynyt
verenvuototaipumus.

Melko harvinaiset (= 1/1000, < 1/100): allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma, riniitti ja astma. Vatsakivut,
joihin voi Littyd maha-suolikanavan verenvuotoa tai jopa perforaatio. Vasymys, huimaus, korvien soiminen,
hikoilu ja anafylaktiset reaktiot.

Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1000): trombosytopenia, hemolyysi, hypoglykemia, vaikeat maha-suolikanavan
verenvuodot, vaikeat ihoreaktiot, kuten Stevens—Johnsonin ja Lyellin oireyhtymit, erythema nodosum,
erythema multiforme ja hemorraginen vaskuliitti, maksan transaminaasiarvojen suureneminen seké
munuaisten vajaatoiminta.

Asetyylisalisyylihapon kiytto saattaa laukaista harvinaisen, mutta hengenvaarallisen Reyen oireyhtymén
lapsilla joidenkin virusinfektioiden yhteydessa.

Kofeiini voi aiheuttaa levottomuutta, vapinaa, syddmentykytystd ja unettomuutta.
Suuret ja toistuvat askorbiinthappoannokset voivat aiheuttaa ripulia ja altistaa virtsakivien muodostumiselle.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Asetyylisalisyylihapon yliannostuksen aiheuttaman lievdn salisylaattimyrkytyksen (salisylismin) oireita ovat
korvien soiminen, kuulon heikkeneminen, huimaus, pahoinvointi ja rauhattomuus. Vakavammassa


http://www.fimea.fi/

salisylaattimyrkytyksessd happo-eméstasapaino ja elektrolyyttitasapaino hdiriintyvét, potilas hyperventiloi ja
oksentelee. Vaikeassa salisylaattimyrkytyksessd hengitys lamaantuu ja sitd seuraa asidoosi ja tajuttomuus.

Salisylaattimyrkytyksen hoitoon kuuluu mahahuuhtelu sekd elektrolyytti- ja nestetasapainon hoito. Virtsan
alkalisointi ja tehostettu diureesi nopeuttavat salisylaattien erittymista.

Suuret kofeiniannokset (300—-600 mg) voivat aiheuttaa paddnsirkyd, vapinaa, levottomuutta seké
ndko- ja kuulohdrioitd. Erittdin suurten kofeiniannosten yhteydessd on kuvattu rabdomyolyysia,
munuaisten vajaatoimintaa ja syddmen kammioperdisid rytmihdiriditd.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Salisyylihappojohdokset, myds yhdistelmdvalmisteet, asetyylisalisyylihappo,
yhdistelméivalmisteet, ATC-koodi: NO2BAS51

Asetyylisalisyylihappo lievittdd kipua ja tulehdusreaktiota ja alentaa kuumetta.

Asetyylisalisyylihappo estda syklo-oksigenaasientsyymid, minkd seurauksena tulehdusreaktioita ja kipua
vélittdvien prostaglandiinien ja prostasyklinin muodostuminen vidhenee. Tromboksaani A,n synteesin eston
seurauksena trombosyyttien aggregaatiotaipumus véihenee.

Kofeiini on ksantiinijjohdannainen. Se toimii adenosiinireseptorin antagonistina ja silld on heikko
fosfodiesteraasientsyymid estdva vaikutus. Kofeiini stimuloi keskushermostoa ja silli on piristiva
subjektiivinen vaikutus. Sen koetaan parantavan keskittymiskykyéd ja suoriutumista motorisissa tehtdvissd. Sitd
kaytetddn yleisesti kipulddkkeiden, kuten asetyylisalisyylihapon, kanssa. Kofeiinilla on lievd diureettinen
vaikutus.

Askorbiinihappoa (C-vitamiinia) tarvitaan koentsyymind polysakkaridien, steroidien ja kollageenin synteesiin.
Se on vilttiméton hampaiden, luuston ja sidekudoksen muodostumiselle ja toiminnalle. C-vitamiini on myds
antioksidantti ja se on tirked hormonieritykselle, haavojen paranemiselle ja elimistén puolustautumiselle
vahingollisia tekijoitd vastaan.

5.2 Farmakokine tiikka

Asetyylisalisyylihappo imeytyy suun kautta otettuna mahalaukusta ja suolistosta ldhes tdydellisesti.
Huippupitoisuus saavutetaan noin 15 minuutin kuluttua annoksen ottamisesta. Asetyylisalisyylihappo
metaboloituu nopeasti salisylaatiksi, jonka huippupitoisuus saavutetaan 0,5—1 tunnin kuluttua annoksen
ottamisesta. Salisylaatti jakautuu laajasti elimistoon, ldpdisee istukan ja erittyy myds rintamaitoon.
Asetyylisalisyylihappo sitoutuu plasman proteiineihin noin 50-prosenttisesti ja salisylaatti yli 80-
prosenttisesti. Asetyylisalisyylihapon plasmapitoisuuden puolintumisaika on 20—30 minuuttia ja salisylaatin
3-5 tuntia. Salisylaatti erittyy virtsaan muuttumattomana tai konjugoituneena.

Kofeiini imeytyy ruoansulatuskanavasta hyvin, huippupitoisuus saavutetaan noin puolen tunnin kuluttua
annoksen ottamisesta. Kofeiinin eliminaation puoliintumisaika on noin 5 tuntia. Se erittyy virtsan mukana
osittain muuttumattomana ja osittain demetyloituneena demetyyliksantiinina ja sitd vastaavana happona.

Askorbiinihappo imeytyy ruoansulatuskanavasta hyvin ja jakautuu laajasti kudoksiin. Askorbiinihappo
metaboloituu askorbaatti-2-sulfaatiksi ja oksalaatiksi, joka erittyy virtsaan.
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Asetyylisalisyylihapon LDs, on rotalla oraalisen annon jilkeen 1,75 g/kg. Koe-eldimissé tulehduskipulddkkeet
ovat aiheuttaneet ductus arteriosuksen sulkeutumisen jo kohdussa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Viinihappo, povidoni (K30), natriumsyklamaatti, natriumkloridi, vedeton natriumsitraatti, sakkaroosi,
mustaherukka-aromi, punainen vériaine (E 163)

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen

63 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko

10x 5 g, 20x 5 gtai 30 x 5 g painetusta laminaatista (paperi-alumiini-muovi) valmistettu annospussi.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10113

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 22.11.1989
Vimeisimmén uudistamisen paivimééra: 25.6.2007



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.08.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Finrexin® Neo pulver

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospéase innehaller 350 mg acetylsalicylsyra, 30 mg koffein och 300 mg askorbinsyra.

Hjilpdmnen med kéind effekt
Natrium:
En dospase innehéller 20,7 mg natrium motsvarande 0,9 mmol/dos.

En dospase innehaller cirka 4 g sackaros.

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver

Preparatets utseende:

Ljusviolett eller naturvitt, granuldrt, kristallint pulver med doft av svarta vinbdr. Morka granulat kan
forekomma i pulvret.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

For symtomatisk behandling av feber och olika smarttillstand.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna: 1 dospase vid behov 3—4 ganger per dag. Maximal dygnsdos ar atta dospésar.

Rekommenderas inte for barn och ungdomar under 16 ar.

Administreringssatt
Innehéllet 1 en dospése ska Iosas upp i ett glas hett vatten och drickas medan drycken &r varm.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot salicylater, vriga NSAID-Eikemedel, eller mot ndgot
hjidlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Ventrikel- eller duodenalsar. Hemofili, hypoprotrombinemi, trombocytopeni. Svar njur- eller
leverinsufficiens. Preparatet far inte ges till patienter som upplevt 6verkénslighetsreaktioner (astma, snuva,



urtikaria, angioddem) i samband med bruk av acetylsalicylsyra eller 6vriga NSAID-likemedel. Sista
trimestern av en graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med astma eller motsvarande allergiska tillstand.
Forsiktighet ska ocksa foljas hos patienter med tidigare ventrikel- eller duodenalsar i anamnesen.
Forsiktighet kravs hos patienter med nedsatt hjért-, lever- eller njurfunktion.

Ett samtidigt bruk av prostaglandinsynteshimmande NSAID-likemedel 6kar sannolikheten for biverkningar.
Koffeinet i preparatet kan orsaka somnloshet.

Acetylsalicylsyra kani samband med vissa virusinfektioner hos barn orsaka ett séllsynt, men livshotande
syndrom, s.k. Reyes syndrom. Finrexin rekommenderas darfor inte till barn och ungdomar under 16 &r.

Preparatets innehall av askorbinsyra gor att forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med:

- tidigare konstaterade njurstenar. Stora méngder askorbinsyra kan orsaka uppkomst av kalciumoxalat i
urinvdgarna.

- mojligen okad inlagring av jarn i kroppen (som t.ex. vid polycytemia vera eller hemokromatos). I dessa
fall kan en anvéindning forsdmra hjartfunktionen.

Innehaller cirka 4 gram sackaros per dospase. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes mellitus. Patienter
med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstind bor inte anvidnda detta likemedel: fruktosintolerans,
glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosepase d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Acetylsalicylsyran i preparatet kan forstarka effekten hos blodkoagulationshimmande likemedel, sdsom
heparin och warfarin, samt hos orala diabeteslikemedel (sulfonylurea).

Elimineringen av metotrexat och sulfonamider kan fordrdjas och effekten av dessa dka om de anviands
tillsammans med acetylsalicylsyra.

Ett samtidigt bruk av acetylsalicylsyra och orala kortikosteroider kan oka risken for gastrointestinala
blodningar.

Acetylsalicylsyra okar halten av natriumvalproat (sdrskilt fritt natriumvalproat) iplasma, forstirker dess
effekter, samt okar risken for biverkningar. Forsiktighet ska iakttas vid samtidigt bruk av salicylater och
natriumvalproat, och patientens tillstdnd ska foljas noga.

Acetylsalicylsyra kan minska den blodtryckssénkande effekten hos diuretika och ACE-hdmmare samt hos
giktlikemedel som dkar utsondringen av urinsyra (probenecid). Redan sma doser acetylsalicylsyra minskar
utsondringen av urinsyra. Detta kan orsaka giktanfall hos patienter med nedsatt exkretion av urinsysra.

Ett samtidigt alkoholintag kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar.

Ett samtidigt bruk av andra NSAID-likemedel kan forstdrka effekten och 6ka risken for biverkningar.



Acetylsalicylsyra kan minska den blodtryckssénkande effekten hos diuretika och Gvriga antihypertensiva
medel. Ett samtidigt bruk av ACE-hdmmare/angiotensin II-antagonister och cyklooxigenashimmande medel
kan forsvaga njurfunktionen hos patienter vars njurfunktion &r nedsatt redan tidigare (t.ex. dehydrerade eller
dldre patienter). Foljden kan bli akut njursvikt, vilken dock i allménhet ar reversibel. En kombination av icke-
steroida antiinflammatoriska smértstillande medel (NSAID) och ACE-hdmmare/angiotensin II-antagonister
ska anvdndas med forsiktighet, sérskilt hos dldre patienter. En tillrdcklig hydrering ska sékerstillas och
kontroll av njurfunktionen Overvéigas da kombinationsbehandlingen inleds samt med jimna intervaller under
behandlingens gang.

Askorbinsyra kan oka effekten av deferoxamin. Ett samtidigt bruk kan forsdmra hjartfunktionen.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En inhibering av prostaglandinsyntesen kan ha negativa effekter pa graviditet och/eller fosterutveckling. P&
basen av epidemiologiska studier finns tecken som tyder péa en dkad risk for missfall, hjartmissbildningar och
gastroskis 1 samband med bruk av prostaglandinsynteshimmande medel under tidig graviditet. Den absoluta
risken for hjirt- och kérlmissbildningar okade frdn mindre dn 1 % till cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med
okande likemedelsdos och Iingre behandlingstid. I djurférsdk har prostaglandinsynteshimmande medel visats
leda till ett dkat antal forstorda dggeeller (bade fore och efter implantation) och dkad fosterdddlighet.
Dessutom har férekomsten av olika (bl.a. hjart- och kdrl-)missbildningar rapporterats 6ka da djuren fatt
prostaglandinsynteshimmande medel under organogenesen. Acetylsalicylsyra bor inte anvdndas under den
forsta och andra trimestern, savida likemedlet inte anses vara absolut nddvandigt. Om en kvinna som forsoker
bli gravid eller vars graviditet dr inne i den forsta eller andra trimestern anvéinder acetylsalicylsyra, ska dosen
vara mojligast lag och behandlingstiden sé kort som mojligt.

Ett bruk av prostaglandinsynteshimmande medel under den sista trimestern av en graviditet utsétter fostret for

en risk for

- hjart- och andningsfunktionstoxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och dkat lungartértryck)

- njurfunktionsstorningar, vilket kan leda till nedsatt njurfunktion och minskad eller 6kad médngd
fostervatten.

Ett bruk av prostaglandinsynteshimmande medel i slutet av en graviditet utsitter modern och det nyfodda

barnet for en risk for

- hammad trombocytaggregation och mdjligen 6kad blodningstid. Detta kan forekomma ocksé vid sma
doser.

- forsvagade livmodersammandragningar, vilket kan fordroja eller forlinga forlossningen.

Pa grund av detta dr acetylsalicylsyradoser pa mer &n 100 mg/dygn kontraindicerade under den sista
trimestern av en graviditet.

Amning
Denméngd lakemedel som utsondras i brostmjolken vid tillféllig anvéndning av rekommenderade doser &r s
pass liten, att ndgon paverkan pa barnet anses osannolik.

Fertilitet

Ett bruk av acetylsalicylsyra kan férsdmra kvinnors fertilitet och detta likemedel rekommenderas dirfor inte
till kvinnor som onskar bli gravida. Ett avslutande av eventuell anvindning av detta likemedel ska Gvervigas
hos kvinnor som upplever svarigheter att bli gravida eller som genomgér undersokningar géllande oftivillig
barnloshet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner



Detta likemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna av acetylsalicylsyra dr symtom som rér magtarmkanalen och en dkad tendens
till blodningar, sérskilt i mage och tarm. Acetylsalicylsyra forlinger blodningstiden.

Vanliga (> 1/100, < 1/10): halsbrénna, buksmértor, illamaende, krikningar och diarré, dkad tendens till
blodningar.

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100): allergiska reaktioner, sdsom urtikaria, rinit och astma. Buksmértor som
kan vara kopplade till blodningar, eller t.o.m. perforationer, i magtarmkanalen. Trétthet, svindel, Gronsus,
diafores och anafylaktiska reaktioner.

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): trombocytopeni, hemolys, hypoglykemi, svéra blodningar i
magtarmkanalen, svara hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom och Lyells syndrom, erythema
nodosum, erythema multiforme samt hemorragisk vaskulit, forhojda levertransaminaser samt njurinsufficiens.

Acetylsalicylsyra kani sdllsynta fall utlosa det livshotande Reyes syndrom hos barn i samband med vissa
virusinfektioner.

Koftein kan orsaka rastloshet, tremor, palpitationer och somnloshet.

Stora, upprepade doser askorbinsyra kan orsaka diarré och oka risken for njurstenar.

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mojligt att

kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

4.9 Overdosering

Symtomen pé en lindrig salicylatforgiftning orsakad av acetylsalicylsyra (s.k. salicylism) dr 6ronsus,
horselnedsittning, svindel, illamdende ochrastldshet. I mer allvarliga fall uppkommer stdrningar i syra-
basbalansen och elektrolytbalansen, patienten hyperventilerar och kriks. I svara fall leder en
salicylatforgiftning till andningsforlamning och dirpafoljande acidos och medvetsloshet.

Behandlingen av salicylatforgiftningar bestar i ventrikelskolining och korrigering av elektrolyt- och
vitskebalans. Alkalisering avurinen och effektiverad diures okar utsondringshastigheten for salicylater.

Stora koffeindoser (300—-600 mg) kan orsaka huvudvirk, tremor, rastloshet samt syn- och horselstérningar.

Vid mycket stora koffeindoser har det forekommit rabdomyolys, nedsatt njurfunktion och ventrikulira
arytmier.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Salicylsyra och derivat; acetylsalicylsyra, kombinationer exkl. neuroleptika
ATC-kod: NO2BAS1

Acetylsalicylsyra lindrar smérta och inflammationsreaktioner samt sdnker feber.

Acetylsalicylsyra hammar enzymet cyklooxigenas, vilket leder till en minskad syntes av smértmedierande
prostaglandiner och prostacyklin. Aggregationstendensen hos trombocyterna minskar till folid av en hamning
av tromboxan A,-syntesen.

Koffein dr ett xantinderivat som fungerar som en adenosinreceptorantagonist och som innehar en svag
ddmpande effekt pa fosfodiesterasenzymet. Koffein stimulerar det centrala nervsystemet och innehar en
subjektiv uppiggande effekt. Koffein upplevs forbittra koncentrationsformégan och prestationsférmagan vid
motoriska uppgifter. Detta &mne anvénds allmint i kombination med smértstillande medel, sdsom
acetylsalicylsyra. Koffein innehar en lindrig diuretisk verkan.

Askorbinsyra (vitamin C) behdvs som ett koenzym vid syntesen av polysackarider, steroider och kollagen.
Detta vitamin &r essentiellt for uppkomst och funktion hos tdnder, benstomme och bindvdvnad. Vitamin C ar
dessutom en antioxidant, och vitaminet ar viktigt for hormonutséndringen, sarlikningen och kroppens egna
forsvarsmekanismer mot skadliga faktorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Peroralt administrerad acetylsalicylsyra sugs upp néstan fullstindigt ur magséck och tarm. Maximal
koncentration uppnés inom cirka 15 minuter efter administrering. Acetylsalicylsyra metaboliseras fort till
salicylat, vars maximala koncentration uppnds inom 0,5—1 timmar efter en dos. Salicylat distribueras i hog
grad i kroppen, passerar placenta och utséndras dven i brostmjolk. Acetylsalicylsyra binds till proteinerna i
plasma till ca 50 % och salicylat till mer &n 80 %. Halveringstiden for acetylsalicylkoncentrationerna i plasma
ar 20-30 minuter och motsvarande tid for salicylat 3—5 timmar. Salicylat utsdndras i oférdndrad och
konjugerad form i urinen.

Koffein tas vil upp ur magtarmkanalen och maximal koncentration uppnds inom cirka en halv timme efter en
dos. Halveringstiden for elimineringsfasen ar ungefir 5 timmar. Koffein utséndras delvis i ofordndrad form i

urinen och delvis som demetylerat demetylxantin och motsvarande syra.

Askorbinsyra sugs vél upp ur magtarmkanalen och distribueras i hog gradi vivnaderna. Askorbinsyra
metaboliseras till askorbat-2-sulfat och oxalat, vilkket utsondras i1 urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

LDs, for peroralt administrerad acetylsalicylsyra hos rétta &r 1,75 g/kg. Hos forsoksdjur har NSAID-likemedel
orsakat slutning av ductus arteriosus redan in utero.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vinsyra, povidon (K30), natriumcyklamat, natriumklorid, vattenfri natriumcitrat, sackaros, svartvinbdrsarom,
rott fargamne (E 163).

6.2 Inkompatibilite ter



Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

10x5g,20x 5 geller 30 x 5 gi dospédsar av tryckt laminat (papper-aluminium-plast).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10113

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 22.11.1989
Datum for den senaste fornyelsen: 25.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.08.2023



