Pakendi infoleht: teave kasutajale
Hjertemagnyl, 75 mg / 10,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Atsetiitilsalitsiiiilhape / magneesiumoksiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on teile
selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate vdta tihendust arstiga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud (vt 151k 4).

Infolehe sisukord

Mis ravim on Hjertemagnyl ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Hjertemagnyl-i kasutamist
Kuidas Hjertemagnyl-i kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Hjertemagnyl-i séilitada.

Pakendi sisu ja muu teave.

A

1. Mis ravim on Hjertemagnyl ja milleks seda kasutatakse

Hjertemagnyl on tromboosivastane ravim, mida kasutatakse jargmistel juhtudel:

Koronaartromboosi (pargarteri umbumus)profiilaktika:

- miiokardiinfarkti kahtluse korral ja jargselt;

- stenokardia (valud rindkeres) korral;

- parast siidame pérgarterite revaskularisatsiooni (veresoonte ja seejdrel vereringe taastamine)
protseduuri;

- esmase miiokardiinfarkti riski vdhendamine kardiovaskulaarsete (siidame-veresoonkonna)
riskitegurite kaasnemisel.

Ajuarterite tromboosi profiilaktika:

- modduva ajuisheemia (aju viheveresus) jargselt;

- isheemilise (paiksest viheveresusest tingitud) ajuinsuldi jargselt.

Kui Teie arst on maédranud selle ravimi mdne muu ndidustuse puhul, siis tuleb jéargida arsti ettekirjutust.

Kui te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate vdtma ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Hjertemagnyl-i kasutamist

Arge votke Hjertemagnyl-i:
kui olete atsetiiiilsalitsiiiilhappe vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes
allergiline;

— kui teil on tekkinud allergiline reaktsioon, nagu nt astma, vesine nina vdi siigelev nahaloove peale
atsetiiiilsalitsiitilhapet sisaldava ravimi manustamist (nt aspiriin) vdi teistele valu ja pdletikku
leevendavatele ravimitele (MSPVA'd);

—  kui teil on olnud hiljuti veritsus seedetraktist;

—  Kkui teil on mao- v8i kaksteistsdrmiksoole haavandtdbi;

—  kui teil on olnud hiljuti ajuverejooks;

— kui teil on trombotsiilitide viahesus veres (trombotsiitopeenia) voi kalduvus veritsuse tekkeks (vitamiin K
defitsiit, hemofiilia);



—  kui teil on raske maksapuudulikkus, maksatsirroos;

—  kui teil on raske neerupuudulikkus

—  kui teil on raske siidamepuudulikkus.

— kui teile on maératud raviks 15 mg voi rohkem metotreksaati nddalas;
—  kui teil on raseduse viimane kolmandik (annus iile 100 mg paevas).

Kui teil esineb loetletud vastundidustusi, pidage enne ravimi kasutamist ndu arsti vodi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ettevaatlik tuleks olla jairgmiste seisundite/haiguste puhul:

— kui teil on astma vdi allergia (asetiiiilsalitsiiiilhappe kasutamine vdib vallandada astmahoo ja
bronhospasmi);

— kui teil on langenud maksa v&i neerufunktsioon;

—  kui teil on ravimata korgvererdhutobi;

— kui te kasutate samaaegselt antikoagulante.

Hjertemagnyl-i pikemaaegset kooskasutamist mitte-steroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPV A) tuleks
véltida korvaltoimete sagenemise tottu.

Raseduse kolmandal trimestril ei tohi kasutada suuremat annust kui 100 mg 66pdevas.

Ettevaatlik tuleks olla kui teil on soodumus diispepsiaks voi kui teil on maolimaskesta kahjustus vdi
haavand. Eakad peaksid hoiduma pikaaegsest Hjertemagnyl-i kasutamisest kdrgema seedetrakti verejooksu
tekke riski tottu.

Atsetiitilsalitsiiiilhapet ei ole soovitatav anda ilma arstiga konsulteerimata lastele ja alla 16-aastastele
noorukitele palavikuga voi ilma palavikuta kulgevate viirusinfektsioonide (sh tuulerduged, gripp)
korral, kuna vdib tekkida Reye’ siindroom (eluohtlik seisund, mida iseloomustab entsefalopaatia
(kesknarvisiisteemi kahjustus), maksafunktsiooni hdired; esmandhuna kauakestev oksendamine).
Reye’ siindroom on véga harva esinev, kuid voimalik, et eluohtlik seisund, mis nduab kohest
meditsiinilist sekkumist.

Enne Hjertemagnyl-i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Muud ravimid ja Hjertemagnyl
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Hjertemagnyl vdib ndrgendada jargmiste ravimite toimet:

— spironolaktooni ja furosemiidi sisaldavad diureetikumid;

— kusihappe eritumist soodustavad ravimid (probenetsiid)

— AKE-inhibiitorid (vererdhku langetavad ravimid). Kooskasutamisel suureneb dgeda neerupuudulikkuse
oht (seda eriti olemasoleva neerukahjustasega patsiendil);

— antatsiidid ja Hy-blokaatorid.

Hjertemagnyl voib tugevdada jargmiste ravimite toimet:

— vere hiiiibimist pérssivad ravimid (nt kumariini derivaadid, hepariin);

— suhkurtdve vastased ravimid;

— metotreksaat, mida kasutatakse keemiaraviks ja ka moningate podagra vormide puhul.

Atsetiitilsalitsiitilhappe kasutamine samaaegselt koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite, COX-
2 inhibiitorite (nt tselekoksiib) vdi glitkokortikosteroididega vdib suurendada seedetrakti verejooksu ohtu.

Hjertemagnyl'i kasutamine samaaegselt koos jargnevate ravimitega suurendab veritsuste tekke riski:



- trombotsiiiitide toime inhibiitorid (varfariin, dikumarool, tiklopidiin);
- kinidiin;

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI);

- h&lmikpuu preparaadid.

Kooskasutamine atsetasolamiidiga (diureetikum, kasutatakse erinevate haiguste ravis) pdhjustab nii
salitsiilaatide toksilisust (oksendamine, tahhiikardia, kiirenenud ja siigav hingamine, segasus) kui ka
atsetasolamiidi toksilisust (vasimus, letargia, unisus, segasus, hiiperkloreemiline metaboolne atsidoos).

Valproehappe ja atsetiiiilsalitsiitilhappe kooskasutamisel muutub valkude seondumine ja valproehappe
metabolism, mille tulemusel vo&ib tekkida valproehappe miirgistus (kesknérvisiisteemi pérssumine,
seedetrakti hdired).

Tuulerdugete vaktsiiniga koosmanustamisel on suurem risk Reye siindroomi tekkeks.
Kui te kahtlete, kas vdite neid ravimeid koos kasutada, pidage ndu arsti voi apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Raseduse ajal tuleks kasutada madalaimat toimivat atsetiitilsalitsiiiilhappe annust.
Raseduse viimasel trimestril on atsetiitilsalitsiiiilhape annuses tile 100 mg/66pédevas vastundidustatud.

MSPV A-de kasutamisel vdib suureneda nurisiinnituse, siidame véirarendite ja gastroskiisi risk.

Mitmes epidemioloogilises uuringus on salitsiilaatide kasutamist esimesel kolmel raseduskuul seostatud
védrarengute (suulaeldhe, siidame védrarengud) tekke suurenenud ohuga. Tavaliste terapeutiliste annuste
kasutamisel on see risk viike: prospektiivses uuringus, kus osales umbes 32000 ema-lapse paari, ei ilmnenud
seost véddrarengute esinemissageduse suurenemisega.

Salitsiilaate tohib raseduse ajal kasutada ainult parast hoolikat riski ja kasu suhte hindamist.

Salitsiilaatide suurte annuste (>300 mg/péevas) kasutamine viimasel kolmel raseduskuul vdib viia
gestatsiooniaja pikenemiseni, arterioosjuha enneaegse sulgumiseni ja emakakontraktsioonide parssimiseni.
Nii emal kui lapsel on tiheldatud suurenenud eelsoodumust verejooksu tekkeks.

Atsetiitilsalitsiitilhappe suurte annuste (>300mg/péevas) manustamine vahetult enne siinnitust vdib
pShjustada koljusiseste verevalumite teket, eriti enneaegsetel imikutel.

Imetamine

Salitsiilaadid ja nende metaboliidid erituvad viikestes kogustes rinnapiima. Kiesolevad andmed ei ole
piisavad, et hinnata ohtusid imikule imetamise ajal. Enne salitsiitilhappe kasutamist imetamise ajal, tuleks
hinnata ravimist tulenevat kasu ja vdoimalikku ohtu imikule. Pikaajalise kasutamise ja/v3i suuremate annuste
manustamise korral tuleb imetamine 15petada.

Kui te olete rase, imetate, vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Hjertemagnyl-il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega toGtamise vdimele.
3. Kuidas Hjertemagnyl-i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst vdi apteeker on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Soovitatav algannus #gedate seisundite puhul (nt miiokardiinfarkt vo&i ebastabiilne stenokardia)
tdiskasvanutel on 2...4 tabletti (150...300 mg) 66pédevas iithe annusena. Soovitatav sdilitusannus pikaajalise
ravi korral on 1...2 tabletti (75...150 mg) 66pdevas. Hilisemaks profiilaktikaks on piisav annus 1 tablett (75

mg).

Annustamine maksa- ja neerukahjustusega patsientidel
Vastunididustatud vdi kasutada ettevaatusega.

Annustamine lastel
Alla 15-aasta vanustel lastel ja noorukitel tohib ravimit kasutada ainult arsti ettekirjutusel (vt 18ik
»Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Kui teil on tunne, et Hjertemagnyl-i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Votke tablett klaasitdie veega. Tablette vaib neelata tervelt, vajadusel ka poolitada, nirida v6i peenestada.

Kui te votate Hjertemagnyl-i rohkem kui ette nihtud

Kerge miirgistus esineb suurte annuste korduval manustamisel. Siimptomiteks on palavik, tahhiipnoe,
respiratoorne alkaloos, metaboolne atsidoos, letargia, kerge dehiidratatsioon, iiveldus, oksendamine ja kohin
korvades.

Raske iileannustamise voi dgeda miirgistuse siimptomiteks on hiipogliikeemia (eriti lastel), entsefalopaatia,
kooma, hiipotensioon, kopsuturse, krambid, koagulopaatia, ajuturse ja riitmihired.

Miirgistus kulgeb tavaliselt raskemini patsientidel, kellel on iileannustamine pikaajaline, eakatel, kellel
esineb teisi terviseprobleeme ja viikelastel.

Lastel voib dge miirgistus esineda juba 150 mg/kg atsetiiiilsalitsiiiilhappe iiksikannusest voi kui annust 100
mg/kg 66pdevas manustatakse kauem kui 2 66pdeva.

Tdiskasvanutel voib miirgistus esineda annustes iile 300 mg/kg.

Spetsiifilist vastumiirki ei ole. Miirgistuse raviks tuleb teha maoloputus aktiveeritud sdega ja vajadusel
rakendada haiglaravi.

Uleannustamisnihtude korral podrduge arsti poole. Niidake arstile ravimi pakendit.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sageli esinevad korvaltoimed (rohkem kui 1-1 patsiendil 100-st): vere hiiiibimisaja pikenemine,
vereliistakute kokkukleepumise pidurdumine, peavalu, unetus, vdikeste hingamisteede sulgus astmahaigetel;
s6ogitoru, mao ja kaksteistsdormiksoole limaskesta punetus ja pindmine haavandumine, iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (rohkem kui 1-1 patsiendil 1000-st): varjatud veritsus kliiniliselt
mitteviljendunud veritsuse tottu, rasked allergilised reaktsioonid, pearinglus, uimasus, tinnitus (kdrvas voi
peas kuuldav lisaheli), s66gitoru vdi mao voi kaksteistsdrmiksoole haavandumine ja verejooks sealhulgas
veriokse ja veriroe, ndgestdbi, hooti esinev lokaalne nahaturse.

Harva esinevad korvaltoimed (vihem kui 1-1 patsiendil 1000-st): kehvveresus pikaaegse ravi puhul,
veresuhkru liiga madal tase, ajusisene verejooks, annusest sdltuv poorduv kuulmislangus ja kurtus; sé6gitoru
v3i mao voi kaksteistsdrmiksoole tdsine verejooks ja mulgustus; transaminaaside taseme tdus.

Viga harva esinevad korvaltoimed (vihem kui 1-1 patsiendil 10 000-st): protrombiini (verehiiiibimiseks
vajalik vere koostisosa) liialt madal tase suurte raviannuste puhul; vereliistakute vdhesus, muutused vere
valgeliblede hulgas; igemepdletik, s6ogitoru pdletik, jamesoole kahjustused (haavandumine, kitsenemine,
jamesoole pdletik vdi pdletikulise soolehaiguse dgenemine), annusest soltuv kerge, podrduv toksiline
maksakahjustus mdnede viirusinfektsioonide ajal, purpur (punatihnilisus nahal), hemorraagiline vaskuliit
(soonepdletik), multiformne eriiteem (nahapunetus), Stevensi-Johnsoni siindroom ja Lyell'i stindroom.




Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Hjertemagnyl-i siilitada

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast korblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hjertemagnyl sisaldab

- Toimeained on atsetiiiilsalitsiiiilhape ja magneesiumoksiid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab
75 mg atsetiiiilsalitsiiiilhapet ja 10,5 mg magneesiumoksiidi (magneesiumhiidroksiidina).

- Teised abiained on kartulitdrklis, magneesiumstearaat, maisitérklis, mikrokristalliline tselluloos,
hiipromelloos, propiileengliikool, talk.

Kuidas Hjertemagnyl vilja niieb ja pakendi sisu

Hjertemagnyl-i tablett on valge siidamekujuline.
Pakendatud klaaspurki ja karpi.
Pakendis on 100 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Takeda Pharma AS

Jaama 55B

63308 Pdlva

Eesti

Telefon +372 7998100

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2014



