RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMIPREPARAADI NIMETUS

ALKA-SELTZER, 324 mg kihisevad tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tablett sisaldab 324 mg atsetiiulsalitsiiiilhapet.
INN. Acidum acetylsalicylicum

Abiained vt. 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Kihisev tablett.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Né&idustused

Valu. Palavik.

4.2 Annustamine ja manustmisviis

Taiskasvanud: Valu (pea-, hamba-, menstruaal-, lihas- ja liigesvalu) ja palaviku puhul 1...3 lahustuvat
tabletti ihekordse annusena, mida vdib korrata 4...8 tunni jarel. Maksimaaset 66péevast annust

12 tabletti, ei tohi Uletada.

Lapsed ja noorukid - vt I6ik 4.4. 9...18-aastasele 1 tablett korraga, maksimaalselt 4 korda 66péevas.
Alka-Seltzer ei sobi toimeaine suure sisalduse t6ttu alla 9-aastastele lastele.

Alla 9-aastastele lastele sobivad vaiksema atsetiiulsalitstiiilhappe sisaldusega tabletid arvestusega

60 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas jagatuna 4...6 vaiksemaks annuseks, st umbes 15 mg/kg iga

6 tunni v8i 10 mg/kg iga 4 tunni jarel.

Enne manustamist lahustatakse tabletid klaasitéies vees.
4.3 Vastunaidustused

- Age peptiline haavand.

- Hemorraagiline diatees.

- Ulitundlikkus atsettulsalitsuiilhappe, teiste salitstilaatide voi ravimi iikskdik millise abiaine
suhtes.

- Anamneesis salitstlaatide vdi sarnase toimega ainete (eriti mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite) poolt esile kutsutud astma.

- Kombineeritud ravi metotreksaadiga annuses 15 mg nadalas v8i rohkem (vt 18ik 4.5).

- Raseduse viimane trimester.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Samaaegne ravi antikoagulantidega.

Anamneesis seedetrakti haavand, kaasa arvatud krooniline vdi korduv haavandtbi vdi seedetrakti
verejooks.



Neerufunktsiooni héire.

Maksafunktsiooni haire.

Ulitundlikkus pdletikuvastaste voi antireumaatiliste ravimite voi teiste allergeenide suhtes.
Atsetlilsalitsiilhapet ei ole soovitatav lastel ja alla 18-aastastel noorukitel kasutada palavikuga
kulgevate viirusinfektsioonide (sh tuulerbuged, gripp) korral, kuna vdib tekkida Reye’ stindroom
(entsefalopaatia, maksafunktsiooni héired, esmandhuna kauakestev oksendamine).
Atsetlitlsalitstitilhape v6ib vallandada bronhospasmi vai esile kutsuda astmahoogude v8i muude
tlitundlikkusreaktsioonide tekke. Riskifaktorid on olemasolev bronhiaalastma, heinapalavik,
ninapollibid vdi krooniline hingamisteede haigus. See kehtib ka patsientide puhul, kellel tekivad
allergilised reaktsioonid (nt nahareaktsioonid, siigelus, urtikaaria) teiste ainete suhtes.
Trombotsiiutide agregatsiooni inhibeeriva toime tdttu vdib atsetiitlsalitsiiilhape luua eelsoodumuse
verejooksude tekkeks kirurgiliste operatsioonide ajal voi jargselt (kaasa arvatud véiksemad
kirurgilised protseduurid, nt hambaekstraktsioon).

Véikestes annustes vahendab atsetullsalitsiitilhape kusihappe eritumist. See vdib vallandada podagra
patsientidel, kellel juba esinevad kusihappe eritumise haired.

Uks Alka-Seltzer’i kihisev tablett sisaladab 445 mg naatriumi. Seda tuleb arvestada patsientidel, kellel
on maaratud madala naatriumisisaldusega dieet v6i naatriumivaba dieet.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vastunaidustatud kombinatsioonid

Metotreksaat annuses 15 mg nadalas voi rohkem:

metotreksaadi hematoloogilise toksilisuse suurenemine (metotreksaadi renaalse kliirensi vahenemine
poletikuvastaste ravimite toimel Gldiselt ja metotreksaadi véljatdrjumine seosest plasmavalkudega
salitsiilaatide poolt) (vt 18ik 4.3).

Kombinatsioonid, mille puhul on vajalik ettevaatusabindude rakendamine

Metotreksaat annuses alla 15 mg nddalas:

metotreksaadi hematoloogilise toksilisuse suurenemine (metotreksaadi renaalse kliirensi vahenemine
poletikuvastaste ravimite toimel Gldiselt ja metotreksaadi véljatdrjumine seosest plasmavalkudega
salitstilaatide poolt).

Antikoagulandid, nt kumariin, hepariin:
suurenenud verejooksuoht trombotsudtide funktsiooni parssimise tottu, mao- ja kaksteistsérmiksoole
limaskesta kahjustus ning suukaudsete antikoagulantide véljatérjumine seosest plasmavalkudega.

Muud mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid koos salitstilaatide suurte annustega
(=3 g/péevas):
haavandi ja seedetrakti verejooksu tekkeohu suurenemine siinergistliku toime tottu.

Urikosuurilised ained, nagu bensbromaroon, probenetsiid:
urikosuurilise toime vahenemine (konkureeriv kusihappe tubulaarne eliminatsioon).

Digoksiin:
vahenenud eritumise t6ttu neerude kaudu suureneb digoksiini plasmakontsentratsioon.



Diabeedivastased ravimid, nt insuliin, sulfonliiluurea preparaadid:

hiipogliikeemilise toime suurenemine atsetlilsalitstiiilhappe suurte annuste toimel
atsetlilsalitstitulhappe hupoglukeemilise toime ja sulfonltluurea valjatérjumise tdttu seosest
plasmavalkudega.

Tromboludtikumid/teised trombotsiutide funktsiooni parssivad ained, nt tiklopidiin:
suurenenud verejooksuoht.

Diureetikumid kombinatsioonis atsetUulsalitstitilhappega annuses 3 g/paevas vdi rohkem:
glomerulaarfiltratsiooni vdhenemine renaalsete prostaglandiinide vahenenud siinteesi tdttu.

Susteemsed glikokortikosteroidid, vélja arvatud hidrokortisoon, mida kasutatakse
asendusravina Addisoni tdve korral:

salitslilaatide sisalduse vahenemist veres ravi ajal glikokortikosteroididega ja salitstlaatide
tleannustamise ohtu pérast ravi kompenseerib salitsiilaatide suurenenud eritumine
glukokortikosteroidide toimel.

Angiotensiini konverteeriva ensiimi (AKE) inhibiitorid:
annuste 3 g/péevas ja enam puhul glomerulaarfiltratsiooni vdhenemine vasodilatoorsete
prostaglandiinide parssimise tottu. Lisaks antihtpertensiivse toime vahenemine.

Valproehape:
valproehappe suurenenud toksilisus valjatGrjumise tdttu seosest plasmavalkudega.

Alkohol:
atsettidilsalitstitilhappe ja alkoholi aditiivse toime tdttu suureneb seedetrakti limaskesta kahjustus ja
pikeneb veritsusaeg.

4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus
Raseduse viimasel trimestril on atsetulsalitsttilhape vastundidustatud (vt 18ik 4.3).

Mitmes epidemioloogilises uuringus on salitstilaatide kasutamist esimesel kolmel raseduskuul
seostatud véararengute (suulaelGhe, sidame véaérarengud) tekke suurenenud ohuga. Tavaliste
terapeutiliste annuste kasutamisel on see risk véike: prospektiivses uuringus, kus osales umbes 32 000
ema-lapse paari, ei ilmnenud seost véérarengute esinemissageduse suurenemisega.

Salitslilaate tohib raseduse ajal kasutada ainult pérast hoolikat riski ja kasu suhte hindamist.

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

Atsetliulsalitstiiilhappe suurte annuste (>300 mg/paevas) manustamine vahetult enne siinnitust vGib
pdhjustada koljusiseste verevalumite teket, eriti enneaegsetel imikutel.

Imetamine

Salitsulaadid ja nende metaboliidid erituvad véikestes kogustes rinnapiima. Kuna seni ei ole
tdheldatud ravimi aeg-ajalt kasutamise ebasoodsat mdju lapsele, ei ole tavaliselt vaja rinnaga toitmist
katkestada. Ent ravimi regulaarsel v8i suurte annuste kasutamisel tuleb rinnaga toitmine varakult
katkestada.

47 Toime reaktsioonikiirusele



Ei ole tdheldatud ravimi toimet autojuhtimisele ja masinate kéasitsemise vdimele.
4.8 Kdrvaltoimed

Seedetrakti hdired

Kdhuvalu, kérvetised, iiveldus, oksendamine.

Vaéljendunud (veriroe, veriokse) voi varjatud seedetrakti verejooks, mis v8ib p&hjustada
rauavaegusaneemiat. Verejooksu esineb sagedamini suuremate annuste kasutamisel.

Seedetrakti haavand ja perforatsioon.

Uksikutel juhtudel on kirjeldatud maksafunktsiooni haireid (maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemist).

Keskndrvististeemi héired
Pearinglus ja tinnitus, mis tavaliselt viitavad tleannustamisele.

Hematoloogilised hdired
Trombotsiiutide agregatsiooni inhibeeriva toime tottu voib atsetiilsalitsiiilhape p&hjustada
verejooksuohu suurenemist.

Ulitundlikkusreaktsioonid
Nt urtikaaria, nahareaktsioonid, anaftlaktilised reaktsioonid, astma, Quincke 6deem.

4.9 Uleannustamine

Mirgistuse oht on suurem eakatel patsientidel ja eriti vaikestel lastel (terapeutiline Gleannustamine voi
sage juhuslik murgistus), kellel see v6ib 16ppeda surmaga.

Simptomid

Keskmise raskusega mirgistus:
tleannustamise korral ilmnevad simptomid on tinnitus, kuulmise langus, peavalu, vertiigo ja
segasusseisund, mis vajavad annuse vahendamist.

Raske mirgistus:
palavik, hiperventilatsioon, ketoos, respiratoorne alkaloos, metaboolne atsidoos, kooma,
kardiovaskulaarne Sokk, hingamispuudulikkus, raske hlipoglikeemia.

Ravi:

- kohene hospitaliseerimine;

- maoloputus, aktiveeritud sée manustamine, happe-leelistasakaalu kontroll;

- uriini leelistamine, et saavutada uriini pH 7,5...8; forsseeritud diureesi kaaluda juhul, kui
salitstilaadi plasmakontsentratsioon on tile 500 mg/l (3,6 mmol/l) taiskasvanutel vdi 300 mg/I
(2,2 mmol/l) lastel;

- hemodialtlsi véimalus raske mirgistuse korral;

- vedelikukaotuse asendamine;

- simptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: teised analgeetikumid ja antiptreetikumid, salitstiiilhape ja selle

derivaadid.
ATC-kood: NO2BAO1



Atsetlilsalitstiilhape kuulub happeliste mittesteroidsete p6letikuvastaste ravimite gruppi, millel on
valuvaigistav, palavikku alandav ja pdletikuvastane toime. Toimemehhanism p&hineb
prostaglandiinide siinteesis osalevate tsiklookstigenaaside péérdumatul inhibeerimisel.

Atsetudlsalitsutilhappe suukaudseid annuseid 0,3...1,0 g kasutatakse valu vaigistamiseks ja palaviku
alandamiseks ning liiges- ja lihasvalu leevendamiseks.

Seda kasutatakse ka agedate ja krooniliste poletikuliste haiguste puhul, nagu reumatoidartriit,
osteoartriit ja ankiloseeriv sponduliit. Nende haiguste korral kasutatakse tldjuhul suuri annuseid
(4...8 g péevas), mis manustatakse vaiksemateks annusteks jagatuna.

Atsetliulsalitsiiiilhape inhibeerib ka trombotsudtide agregatsiooni, blokeerides tromboksaan A,
stinteesi trombotsultides. Seetdttu kasutatakse seda mitmesugustel vaskulaarsetel naidustustel
annustes 75...300 mg paevas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast suukaudset manustamist imendub atsetttlsalitstitilhape seedetraktist kiiresti ja taielikult.
Imendumise ajal ja jargselt muudetakse atsetiiilsalitsiitilhape aktiivseks péhimetaboliidiks
salitstiilhappeks. Atsetutlsalitsitilhappe ja salitsutilhappe maksimaalne kontsentratsioon plasmas
saabub vastavalt 10...20 minuti ja 0,3...2 tunni jooksul.

Nii atsetullsalitstiiilhape kui salitstitilhape seonduvad ulatuslikult plasmavalkudega ja jaotuvad kiiresti
kdikidesse kehaosadesse. Salitstiilhape eritub rinnapiima ja labib platsentaarbarjaari.

Salitstiilhappe metabolism toimub p&hiliselt maksas; metaboliidid on salitstiiiluurhape,
salitstiilfenoolglukuroniid, salitstdlatsutlglikuroniid, gentiishape ja gentiisuurhape.

Salitstiilhappe eliminatsiooni kineetika on annusest s6ltuv, kuna metabolismi piirab maksaenstiimide
vBime/maht. Eliminatsiooni poolvaartusaeg on 2...3 tundi vaikeste annuste ning kuni umbes 15 tundi
suurte annuste puhul. Salitsulhape ja tema metaboliidid erituvad pdhiliselt neerude kaudu.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Atsetudlsalitsttilhappe prekliiniline ohutusprofiil on hésti dokumenteeritud. Loomkatsetes pdhjustasid
salitstilaadid neerukahjustust, muid orgaanilisi kahjustusi ei ole leitud.

Atsetullsalitsiitilhappe mutageenset ja kartsinogeenset toimet on piisavalt uuritud ning seda ei ole
leitud.

6 FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Veevaba sidrunhape, veevaba naatriumvesinikkarbonaat.

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.



6.4 Séilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 tabletti paber/PE/alumiinium/Surlyn kotikestes.

6.6 Erihoiatused ravimi kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

UAB Bayer
Zirmunu 68A

LT-09124 Vilnius
Leedu

8. MUUGILOA NUMBER

065194

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

14.06.1999/3.02.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud augustis 2011.



