PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Acetylsalicylsyra Evolan 75 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 75 mg acetylsalicylsyra.

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, 6 mm i diameter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Sekundérprofylax efter hjartinfarkt.

- Profylax mot kardiovaskuldr dodlighet hos patienter med stabil angina pectoris.

- Anamnes pa instabil angina pectoris, férutom under den akuta fasen.

- Profylax mot graftocklusion efter CABG (Coronary Artery Bypass Grafting).

- Vid angioplastik i hjartats kérl, forutom under den akuta fasen.

- Sekundérprofylax efter TIA (transitoriska ischemiska attacker) och ischemiska cerebrovaskuléra
héndelser, givet att intracerebral blédning har uteslutits.

- Akut hjartinfarkt

4.2 Dosering och administreringssatt
Vuxna
Sekundarprofylax efter hjartinfarkt:

Den rekommenderade dosen &r 75-160 mg en gang dagligen.

Profylax mot kardiovaskular dodlighet hos patienter med stabil angina pectoris:
Den rekommenderade dosen &r 75-160 mg en gang dagligen.

Anamnes pa instabil angina pectoris, forutom under den akuta fasen:
Den rekommenderade dosen &r 75-160 mg en gang dagligen.

Profylax mot graftocklusion efter CABG (Coronary Artery Bypass Grafting):
Den rekommenderade dosen &r 75-160 mg en gang dagligen.



Vid angioplastik i hjartats karl, férutom under den akuta fasen:
Den rekommenderade dosen ar 75-160 mg en gang dagligen.

Sekundarprofylax efter TIA (transitoriska ischemiska attacker) och ischemiska cerebrovaskulara
handelser, givet att intracerebral blédning har uteslutits:
Den rekommenderade dosen ar 75-325 mg en gang dagligen.

Akut hjartinfarkt
Den rekommenderade laddningsdosen &r 150-450 mg. Laddningsdosen administreras sa snart som
mojligt efter att symtomen upptréder.

Aldre

Generellt sett ska acetylsalicylsyra anvandas med forsiktighet hos aldre patienter som ar mer bendgna
till att utveckla biverkningar. Den normala dosen for vuxna rekommenderas i avsaknad av allvarlig
njur- eller leversvikt (se avsnitt 4.3 och 4.4). Behandlingen bor regelbundet ses 6ver.

Pediatrisk population
Acetylsalicylsyra bor inte ges till barn och ungdomar yngre &n 16 ar, forutom nar nyttan med
behandlingen 6vervager riskerna (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
For oral anvandning.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot salicylsyrapreparat eller prostaglandinsynteshammare (t.ex. vissa
astmapatienter som kan drabbas av en astmatisk attack eller svimma) eller mot nagot hjélpamne
som anges i avsnitt 6.1

- Aktivt eller tidigare aterkommande magsar och/eller blédning i magsack eller tarm eller andra
typer av blédningar sdsom cerebrovaskuléra blédningar

- Hemorragisk diates; koaguleringsrubbningar sdsom hemofili och trombocytopeni

- Allvarligt nedsatt leverfunktion

- Allvarligt nedsatt njurfunktion

- Gikt

- Doser 6verstigande 100 mg/dag under graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.6)

- Metotrexatdoser Overstigande 15 mg/vecka (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Acetylsalicylsyra Evolan ar inte lampligt for anvéndning i antiinflammatoriskt, analgetiskt eller
antipyretiskt syfte.

Rekommenderas till vuxna och ungdomar 6ver 16 ars alder. Detta lakemedel rekommenderas €j till
barn och ungdomar under 16 ars alder om inte forvantad nytta med behandlingen évervager riskerna.
Acetylsalicylsyra kan vara en bidragande faktor till utldsandet av Reyes syndrom hos vissa barn.

Det finns en 6kad blodningsrisk, sérskilt under eller efter kirurgiska ingrepp (&ven vid mindre ingrepp,
t.ex. tandutdragning). Anvands med forsiktighet fore kirurgi, inklusive tandutdragning. Tillfalligt
upphorande av behandlingen kan vara nédvandigt.

Acetylsalicylsyra Evolan rekommenderas €j vid kraftiga menstruationsblédningar da det kan oka
blédningsmangden.

Acetylsalicylsyra Evolan ska anvdndas med forsiktighet i fall av hypertension dér patienten har en
historik med magsacks- eller duodenalsar eller blédningsepisoder eller star pa behandling med
antikoagulantia.



Patienter bor rapportera onormala blédningar till sin lakare. Om gastrointenstinal blédning eller
sarbildning uppstar ska behandlingen avslutas.

Acetylsalicylsyra ska anvandas med forsiktighet hos patienter med mattligt nedsatt njur- eller
leverfunktion (kontraindicerat vid kraftig nedsattning), eller hos patienter som ar uttorkade, eftersom
anvéandning av NSAID-preparat kan resultera i forsdmring av njurfunktionen. Leverfunktionstester ska
utforas regelbundet hos patienter som uppvisar mild eller mattlig leverinsufficiens.

Acetylsalicylsyra kan orsaka bronkospasm och astmaattacker eller andra éverkénslighetsreaktioner.
Riskfaktorer &r astma, hésnuva, naspolyper eller kroniska respirationssjukdomar. Detsamma géller for
patienter som ocksa uppvisar allergiska reaktioner mot andra &mnen (t.ex. med hudreaktioner, klada
eller nasselfeber).

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom, har séllan rapporterats i samband med
anvandning av acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.8). Behandling med Acetylsalicylsyra Evolan ska avbrytas
vid forsta symtom pa hudutslag, slemhinneférandringar eller andra tecken pa 6verkanslighet.

Aldre patienter &r sarskilt kinsliga for biverkningar av NSAID-preparat, inklusive acetylsalicylsyra,
sarskilt gastrointestinal blédning och perforation som kan vara dodlig (se avsnitt 4.2). Nar forlangd
behandling behdvs bor patienten regelbundet kontrolleras.

Samtidig behandling med Acetylsalicylsyra Evolan och andra ldkemedel som &ndrar hemostasen
(d.v.s. antikoagulantia som warfarin, trombolytiska och trombocytaggregationshammande medel,
antiinflammatoriska lakemedel och selektiva serotoninaterupptagshammare) rekommenderas ej, om
det inte ar helt nédvéndigt, eftersom de kan 6ka risken for blddningar (se avsnitt 4.5). Om
kombinationen inte kan undvikas bor tecken pa blodning noga observeras.

Uppmarksamhet bor ocksa ges till patienter som samtidigt far lakemedel som kan 6ka risken for
magsar, sasom orala kortikosteroider, selektiva serotoninaterupptagshammare och deferasirox (se
avsnitt 4.5).

Acetylsalicylsyra bor undvikas under sista delen av graviditeten och generellt under amning (se avsnitt
4.6).

Acetylsalicylsyra i laga doser minskar utséndringen av urinsyra. Pa grund av detta kan patienter som
tenderar att ha minskad urinsyrasekretion uppleva giktattacker (se avsnitt 4.5).

Risken for hypoglykemi vid behandling med sulfonylurea och insulin kan potentieras vid dverdosering
av Acetylsalicylsyra Evolan (se avsnitt 4.5).

Séllsynta fall av akut myokardischemi, med eller utan hjartinfarkt, som en del av en
Overkénslighetsreaktion (Kounis syndrom) har rapporterats hos patienter som behandlats med
acetylsalicylsyra. Vid bekraftat Kounis syndrom pa grund av acetylsalicylsyra ska behandlingen med
Acetylsalicylsyra Evolan avbrytas omedelbart.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kontraindicerade kombinationer

Metotrexat (vid doser éver 15 mg/vecka)

Kombinationen acetylsalicylsyra och metotrexat 6kar den hematologiska toxiciteten av metotrexat
eftersom acetylsalicylsyra minskar renal utséndring av metotrexat. Darfor ar samtidig behandling med
metotrexat (vid doser dver 15 mg/vecka) och Acetylsalicylsyra Evolan kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Ej rekommenderade kombinationer
Medel som 6kar utséndringen av urinsyra, t.ex. probenecid
Salicylater motverkar effekten av probenecid. Kombinationen bér undvikas.




Kombinationer som kréaver forsiktighet eller bor tas i beaktande
Antikoagulantia, t.ex. kumarin, heparin, warfarin

Okad risk for blédning p.g.a. inhiberad trombocytfunktion, skada pa duodenala mukosan och
displacement av orala koagulantia fran deras bindningsstallen pa plasmaproteiner. Blodningstid bor
Overvakas (se avsnitt 4.4).

Anti-trombocytlakemedel (t.ex. klopidogrel och dipyridamol) och selektiva
s__erotoninéterupptagshammare (SSRI; som sertralin eller paroxetin)
Okad risk for gastrointestinal blédning (se avsnitt 4.4).

Antidiabetika, t.ex. sulfonylurea
Salicylater kan 6ka den hypoglykemiska effekten hos sulfonylurea.

Digoxin och litium

Acetylsalicylsyra forsamrar den renala utséndringen av digoxin och litium, vilket resulterar i 6kade
plasmakoncentrationer. Overvakning av plasmakoncentrationer av digoxin och litium rekommenderas
vid inledande eller avslutande av behandling med acetylsalicylsyra. Dosjustering kan vara nddvéandig.

Diuretika och blodtryckssankande medel

NSAID-preparat kan minska den blodtrycksséankande effekten hos diuretika och andra
blodtryckssédnkande medel. Som for andra NSAID-preparat kan samtidig administrering med ACE-
h&dmmare 6ka risken for akut njursvikt.

Diuretika: Risk for akut njursvikt p.g.a. minskad glomerular filtration via minskad
prostaglandinsyntes. Uppvétskning av patienten och dvervakning av njurfunktion rekommenderas vid
behandlingsstart.

Karbanhydrashdmmare (acetazolamid)
Kan resultera i svar acidos och 6kad centralnervos systemtoxicitet.

Systemiska kortikosteroider
Risken for gastrointestinal ulceration och blédning kan 6ka nér acetylsalicylsyra och kortikosteroider
ges samtidigt (se avsnitt 4.4).

Metotrexat (vid doser under 15 mg/vecka)

Kombinationen av metotrexat och acetylsalicylsyra kan dka den hematologiska toxiciteten av
metotrexat eftersom acetylsalicylsyra minskar renal utséndring av metotrexat. Blodvérden bor
analyseras varje vecka under de forsta veckorna med kombinationen. Okad 6vervakning av
blodvarden bor goras aven vid nagot nedsatt njurfunktion, sa aven hos aldre.

Andra NSAID-preparat
Okad risk for ulcerationer och gastrointestinal blddning p.g.a. synergistiska effekter.

Ibuprofen

Experimentella data tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten av lagdos acetylsalicylsyra pa
blodplattsaggregation nér de anvénds samtidigt. Dock ar dessa data begrénsade och osékerheten kring
extrapolering av ex vivo-data till den kliniska situationen ger att inga bestdmda slutsatser kan dras
géllande normal ibuprofenanvandning, samt att ingen kliniskt relevant effekt anses sannolik vid
tillfallig ibuprofenanvéndning (se avsnitt 5.1).

Metamizol

Metamizol kan minska effekten av acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation, nér det tas samtidigt.
Denna kombination ska darfor anvandas med forsiktighet hos patienter som tar laga doser
acetylsalicylsyra for kardioprotektion.

Ciklosporin, tacrolimus

Samtidig anvandning av NSAID-preparat och ciklosporin eller tacrolimus kan 6ka den nefrotoxiska
effekten av ciklosporin och tacrolimus. Njurfunktionen ska évervakas om dessa lakemedel anvands
samtidigt som acetylsalicylsyra.



Antacida
Utsondringen av acetylsalicylsyra 6kas vid basisk urin, vilket kan férekomma med vissa antacida.

Alkohol
Samtidig anvéndning av alkohol och acetylsalicylsyra 6kar risken for gastrointestinala blédningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Laga doser (100 mg/dag och lagre):

Kliniska studier indikerar att doser upp till 100 mg/dag verkar sékert vid begrénsad obstetrisk
anvandning under specialiserad évervakning.

Doser éver 100 mg/dag upp till 500 mg/dag:
Det finns otillracklig klinisk erfarenhet gallande anvandning av doser 6ver 100 mg/dag upp till 500
mg/dag. Darfor galler rekommendationerna nedan ocksa for detta doseringsintervall.

Doser pa 500 mg/dag och hogre:

Hamning av prostaglandinsyntesen kan negativt paverka graviditeten och/eller den embryonala
utvecklingen/fosterutvecklingen. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall
och hjartmissbildningar och gastroschisis efter anvandning av prostaglandinsyntesh&mmare under
tidig graviditet. Den absoluta risken for hjart-karlmissbildningar 6kade fran mindre an 1 % till ungefar
1,5 %. Risken antas ¢ka med dos och duration av behandlingen. | djur ger administrering av
prostaglandinsynteshdmmare 6kade pre- och postimplantationsforluster och embryo/fosterdddlighet.
Dessutom har 6kad incidens av olika missbildningar, inklusive hjart-k&rimissbildningar, rapporterats i
djur som fatt en prostaglandinsynteshammare under organogenesen.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av acetylsalicylsyra orsaka oligohydramnios till
foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intréffa en kort tid efter behandlingsstart och ar
vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det forekommit rapporter

om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall
forsvann efter avslutad behandling. Under graviditetens forsta och andra trimester ska
acetylsalicylsyra darfor inte ges om det inte ar helt nédvandigt. Om acetylsalicylsyra tas av en kvinna
som forsoker bli gravid, eller under forsta eller andra trimestern, ska dosen hallas sa lag som majligt
och behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig fosterovervakning for oligohydramnios

och konstriktion av ductus arteriosus vid exponering for acetylsalicylsyra under flera dagar fran och
med graviditetsvecka 20. Acetylsalicylsyra ska séttas ut om oligohydramnios

eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under den tredje trimestern kan samtliga prostaglandinsynteshdmmare utsatta

fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension)
- nedsatt njurfunktion (se ovan).

modern och den nyfddda, vid slutet av graviditeten, for:
- mojlig forlangning av blédningstid, en anti-aggregationseffekt som kan intraffa aven vid
mycket laga doser;
- hdmning av livmodersammandragningar vilket kan leda till férsenad eller forlangd
forlossning.

Till foljd av detta ar acetylsalisylsyra i doser hdogre &n 100 mg/dag kontraindicerat under graviditetens

tredje trimester (se avsnitt 4.3). Doser pa 100 mg/dag och lagre ska endast anvandas under
strikt obstetrisk évervakning.

Amning



Laga mangder av salicylater och deras metaboliter utsondras i brostmjolk. Eftersom inga effekter pa
spadbarn har rapporterats hittills, beh6ver inte amning avbrytas vid de rekommenderade laga doserna
vid korttidsanvandning. Vid langtidsbehandling och/eller hogre doser bor amning avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts med
Acetylsalicylsyra Evolan.

Grundat pa de farmakodynamiska egenskaperna och biverkningarna med acetylsalicylsyra forvantas
ingen paverkan pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna har grupperats efter organsystem. Inom varje organsystem har
biverkningsfrekvenserna definierats som: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre
vanliga (>1/1,000 till <1/100), séllsynta (>1/10,000 till <1/1,000), mycket sallsynta (<1/10,000) och
okand frekvens (kan inte berédknas med tillgngliga data).

Blodet och lymfsystemet Vanliga:
Okad blédningsbenégenhet

Sallsynta:
Trombocytopeni, granulocytos, aplastisk anemi

Okand frekvens:

Fall av blodning med forlangd blédningstid sasom nasblédning,
tandkottsblédning. Symtomen kan vara kvar under en period av 4-
8 dagar efter att behandling med acetylsalicylsyra avslutats. Som
en foljd av detta kan en ¢kad risk for blédning under Kirurgi
foreligga.

Befintlig (blodiga krékningar eller avféringar) eller dold
gastrointestinal blédning vilket kan leda till jarnbristsanemi
(vanligare vid hogre doser).

Immunsystemet Séllsynta:
Overkanslighetsreaktioner, angioddem, allergiska ddem,
anafylaktiska reaktioner inklusive chock

Metabolism och Okénd frekvens:
matsmaltningssystemet Hyperuricemi
Nervsystemet Séllsynta:

Intrakraniell blédning

Okand frekvens:
Huvudvark, yrsel

Oron och balansorgan Okand frekvens:
Nedsatt horsel, tinnitus
Hjartat Okand frekvens:

Kounis syndrom (akut syrebrist i hjartat, med eller utan hjartinfarkt,
som en del av en dverkanslighetsreaktion)

Blodkarl Sallsynt:
Blodande karlinflammation

Andningsvégar, thorax och Mindre vanliga:

mediastinum Rinit, dyspné

Sallsynta:

Bronkospasm, astmatiska attacker
Reproduktionssytem och Sallsynta:
brostkortlar Rikliga menstruationsblddningar
Mag-tarmkanalen Vanliga:

Dyspepsi




Sallsynta:
Svara gastrointestinala blodningar, illamaende, krakningar

Okéand frekvens:
Sar i magslemhinna eller duodenum och perforation

Lever och gallvagar Okand frekvens:
Leversvikt

Hud och subkutan vavnad Mindre vanliga:
Nasselfeber

Séllsynta:
Stevens-Johnsons syndrom, Lyells syndrom, purpura, erythema
nodosum, erythema multiforme

Njurar och urinvagar Okéand frekvens:
Nedsatt njurfunktion, salt- och vattenretention

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala.
Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Aven om stora individuella skillnader foreligger kan den toxiska dosen hos vuxna anses vara ungefar
200 mg/kg och hos barn 100 mg/kg. Den dddliga dosen av acetylsalicylsyra ar 25-30 g.
Plasmakoncentrationer av salicylat éver 300 mg/l indikerar intoxikation. Plasmakoncentrationer dver
500 mg/I hos vuxna och 300 mg/I hos barn orsakar vanligtvis allvarlig toxicitet. Overdosering kan vara
skadlig for aldre patienter och sarskilt for sma barn (terapeutisk 6verdos eller flertalet oavsiktliga
intoxikationer kan vara doédliga).

Symtom pa méttlig intoxikation
Tinnutis, nedsatt horsel, huvudvark, yrsel, forvirring och gastrointestinala symtom (illamaende,
krakningar och buksmaértor).

Symtom pa kraftig intoxikation

Symtomen &r kopplade till allvarlig stérning i syra-basbalansen. Forst intréffar hyperventilation, som
leder till en respiratorisk alkalos. Foljden blir en respiratorisk acidos p.g.a. hdamning av
andningscentrum. Dessutom intraffar en metabol acidos p.g.a den stora méngden intaget salicylat.
Eftersom yngre barn ofta inte upptécks innan de har natt en hég grad av intoxikation befinner de sig
ofta i en acidos.

Dessutom kan féljande symtom uppvisas: hypertermi och svettning som leder till uttorkning,
rastloshet, kramper, hallucinationer och hypoglykemi. Hdmning av nervsystemet kan leda till koma,
kardiovaskular kollaps eller andningsstillestand.

Behandling av 6verdos

Om en toxisk dos har intagits ska personen tas till sjukhus. Om intoxikationen ar mattlig kan man
forsoka fa patienten att krakas.

Om detta misslyckas kan magpumpning provas under den forsta timmen efter intagande av en storre
mangd av lakemedlet. Ge aktivt kol (adsorbent) och natriumsulfat (laxerande) efterat.

Aktivt kol kan ges som singeldos (50 g till vuxen, 1 g/kg kroppsvikt till barn upp till 12 ar).
Alkalisering av urinen (250 mmol NaHCO; under tre timmar) under tiden pH i urinen kontrolleras.
Om intoxikationen &r allvarlig kan hemodialys vara att foredra. Andra symtom behandlas
symtomatiskt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER


http://www.lakemedelsverket.se/

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Trombocytaggregationshdmmande medel
ATC-kod: BO1ACO06

Acetylsalicylsyra h&mmar trombocytaktiveringen: genom att blockera trombocytens cyklooxygenas
genom acetylering hdmmar den syntesen av tromboxan-Az2, en fysiologiskt aktiv substans som frisatts
av trombocyterna och som skulle spelat en roll i komplikationerna av en aterosklerotisk skada.
Hamning av TXA2-syntesen ar irreversibel eftersom trombocyter, som inte har nagon cellkarna, inte
ar kapabla till (p.g.a. avsaknad av formaga till proteinsyntes) att syntetisera nytt cyklooxygenas som
har blivit acetylerat av acetylsalicylsyra.

Upprepade doser fran 20 till 325 mg innebar en hamning av den enzymatiska aktiviteten fran 30 % till
95 %. P.g.a. den irreversibla bindningen bestar effekten under trombocytens livstid (7-10 dagar). Den
hammande effekten minskar inte under langre behandlingstider och enzymaktiviteten aterkommer
gradvis nar trombocyterna fornyas 24-48 timmar efter behandlingsstopp.

Acetylsalicylsyra forlanger blodningstiden med i genomsnitt 50 till 100 %, men individuella
variationer foreligger.

Experimentella data tyder pa att ibuprofen kan hamma effekten av lagdos acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation nar de ges samtidigt.

I en studie dér en singeldos 400 mg ibuprofen gavs inom 8 h fore eller 30 min efter att en dos av
snabbuppldsande acetylsalicylsyra givits (81 mg) observerades en minskad effekt av acetylsalicylsyra
pa tromboxanbildning eller trombocytaggregation. Dock finns det begransningar i dessa data och
osakerheter kring extrapolering av ex vivo-data till den kliniska situationen ger att inga bestamda
slutsatser kan dras gallande normal ibuprofenanvandning, samt att ingen kliniskt relevant effekt anses
sannolik vid tillfallig ibuprofenanvandning.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral administrering absorberas acetylsalicylsyra snabbt fran mag-tarmkanalen. Dock

hydrolyseras en signifikant del av dosen till salicylsyra redan i tarmvaggen under
absorptionsprocessen.

Distribution

Acetylsalicylsyra sdval som huvudmetaboliten salicylsyra, binds till stor del till plasmaproteiner,
framst albumin, och distribueras snabbt till alla delar av kroppen. Maximal plasmakoncentration
uppnas efter 0,3-2 timmar (totalmangd salicylat). Distributionsvolymen for acetylsalicylsyra ar ca 0,16
I/kg kroppsvikt.

Metabolism

Acetylsalicylsyra meaboliseras snabbt till salicylsyra med en halveringstid pa 15-30 minuter.
Salicylsyra omvandlas sedan huvudsakligen till glycin- och glukuronsyrakonjugat.
Eliminationskinetiken for salicylsyra ar dosberoende eftersom metabolismen begréansas av kapaciteten
i leverenzymerna. Déarav varierar halveringstiden och ar 2-3 timmar efter laga doser (75-160 mg).

Eliminering
Salicylsyra och dess metaboliter utséndras huvudsakligen via njurarna.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Den prekliniska sakerhetsprofilen for acetylsalicylsyra ar valdokumenterad.

I experimentella djurstudier har salicylater inte visat nagon annan organskada an njurskador. |
rattstudier observerades fostertoxicitet och teratogena effekter av acetylsalicylsyra vid doser skadliga
for modern. Den kliniska relevansen ar oklar eftersom doserna som givits vid icke-kliniska studier ar



mycket hogre (minst 7 ganger) an den hogsta rekommenderade dosen i kardiovaskulara indikationer.
Utbredd forskning har utforts kring mutagena och carcinogena effekter av acetylsalicylsyra. Resultaten
visar inga relevanta tecken pa nagra mutagena eller carcinogena effekter i mus- och rattstudier.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen

Tablettkarna

Majsstarkelse

Natriumstéarkelseglykolat (typ A)

Filmdragering

Talk

Makrogoler

Titandioxid (E171)

Glycerolmonokaprylokaprat

Poly(vinylalkohol), delvis hydrolyserad

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Blister: Forvaras vid hogst 30 °C.

Burk: Inga sarskilda férvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar:

Blister av PVC/PVdC/Al-folie: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 200 och 300 tabletter.
HDPE-burk med en polypropenférslutning med kiseldioxid som torkmedel: 100, 101, 102, 103, 104,
105, 110 and 120 tabletter-

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Evolan Pharm AB
Box 120
182 120 Danderyd
Sverige



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67329

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2026-01-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-31
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