RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Upsarin C, 330 mg/200 mg kihisevad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Kihisev tablett sisaldab 330 mg atsetiiiilsalitsiiiilhapet ja 200 mg askorbiinhapet.

INN. Acidum acetylsalicylicum, Acidum ascorbinicum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kihisev tablett.

Valge iimmargune poolitusjoonega tablett.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Nork valu. Palavik.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks kasutamiseks. Ravim on moeldud kasutamiseks tdiskasvanutel ja iile 16 aastastel
noorukitel.

Kihisev tablett tuleb téielikult lahustada klaasitdies magustatud voi tavalises vees voi puuviljamahlas
ja koheselt juua.

Ravimi regulaarne manustamine hoiab dra valu voi palaviku taseme koikumise. Manustamiskordade
vahele peab jadma vihemalt 4 tunnine intervall.

Taiskasvanute ja tle 16 aastaste noorukite maksimaalne 66pdevane annus on 3 g.

Uhekordne annus on iiks kuni kaks kihisevat tabletti, mida vdib vajadusel korrata 4 tunni jérel, mitte
iiletades annust 9 tabletti 66pdevas

Eakate patsientide maksimaalne 66pdevane annus on 2 g.

Uhekordne annus on iiks kuni kaks kihisevat tabletti, mida vdib vajadusel korrata 4 tunni jirel, mitte
iiletades annust 6 tabletti 60pdevas.

4.3 Vastuniidustused

. Ulitundlikkus toimeainete vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

] Teadaolev allergia salitsiilaatide v0i sarnase toimega ainete, eriti mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimite (MSPVR) suhtes.

. Age peptiline haavand.

] Kaasastiindinud v6i omandatud vere hiilibivushéire voi muu oht verejooksu tekkeks.

] Neerukivitdbi kui askorbiinhappe annus iiletab 1 g 60péevas.



Analgeetilises, antipiireetilises ja pdletikuvastases annuses (> 500 mg 66pdevas) manustamisel on
ravim raseduse viimasel trimestril vastunéidustatud (vt 16ik 4.6).

Atsetiitilsalitsiiiilhappe manustamine koos metotreksaadiga on vastundidustatud, kui metotreksaadi
annus tiletab 15 mg nédalas (vt 101k 4.5).

Atsetiililsalitsiiiilhappe manustamine koos suukaudsete antikoagulantidega on vastundidustatud, kui
atsetiitilsalitsiitilhappe annus on > 3 g 66péevas (vt 15ik 4.5).

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Uleannustamise viltimiseks tuleb kontrollida, et teised manustatavad ravimid ei sisaldaks
atsetiiiilsalitsiiiilhapet. Atsetiiiilsalitsiitilhappe ja teiste mittesteroidsete analgeetikumide samaaegne
kasutamine ei ole pShjendatud (vt 161k 4.5).

Atsetiililsalitsiitilhapet ei ole soovitatav kasutada lastel ja alla 16-aastastel noorukitel palavikuga
kulgevate viirusinfektsioonide (sh tuulerduged, gripp) korral, kuna v&ib tekkida Reye’ siindroom
(kauakestev oksendamine, maksafunktsiooni héired, entsefalopaatia, kooma).

Ettevaatusabindud kasutamisel:
] Atsetiililsalitsiiiilhapet ei soovitata podagrat pddevatele patsientidele.
] Atsetiitilsalitsiililhappe kasutamine nduab ettevaatust dehiidreerunud voi eakatel patsientidel

(vt 101k 4.5).

] Atsetiililsalitsiiiilhapet tuleb ettevaatusega kasutada juhtudel, kui patsiendil on anamneesis:

] mao- vOi kaksteistsormiksoole haavand, seedetrakti hemorraagia;

= neerufunktsiooni héire;

L] maksafunktsiooni héire;

- astma voi allergia (mdnel inimesel vdib astmahoo voi urtikaaria vallandumine olla seotud
allergiaga MSPVR voi atsetiiiilsalitsiiiilhappe suhtes ning sellisel juhul on
atsetiiiilsalitsiililhape vastundidustatud);

. metrorraagia voi menorraagia;

- emakasisese kontratseptiivi kasutamine (vt 15ik 4.5).

Trombotsiiiite inhibeerivast toimest, mis ilmneb viga viikeste annuste puhul ja piisib moned paevad,
tuleb patsienti hoiatada, pidades silmas hemorraagia riski ka pisimate kirurgiliste operatsioonide korral
(néiteks hamba ekstraheerimine).

Ravim sisaldab 485 mg (21 mmol) naatriumi. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Vastuniidustatud kombinatsioonid

Suukaudsed antikoagulandid

Salitsiilaadid suures annuses (tdiskasvanutel > 3 g 66pédevas): hemorraagia riski suurenemine

(trombotsiiiitide funktsiooni inhibeerimine ja seedetrakti kahjustus, lisaks antikoagulandi
viljatorjumine seosest plasmavalkudega).

Metotreksaat annuses > 15 mg nidalas

Metotreksaadi hematoloogilise toksilisuse suurenemine (poletikuvastaste ainete toimel metotreksaadi
renaalse kliirensi iildine aeglustumine ja salitsiilaatide poolt metotreksaadi viljatdrjumine seosest
plasmavalkudega).

Ebasoovitavad kombinatsioonid

Suukaudsed antikoagulandid




Salitsiilaadid madalas annuses (tdiskasvanutel < 3 g 66pédevas): hemorraagia riski suurenemine
(trombotstiiitide funktsiooni inhibeerimine ja seedetrakti limaskesta kahjustus). Vajalik on jirelevalve,
eeskaitt tuleb jélgida veritsusaega.

Teised MSPVR (sealhulgas salitsiilaadid)
Haavandi tekke ja seedetrakti hemorraagia riski suurenemine (summeeruv siinergism).

Hepariinid

Hemorraagia riski suurenemine (trombotsiilitide funktsiooni inhibeerimine ja salitsiilaatide toimel
seedetrakti limaskesta kahjustus). Tuleb kasutada erineva analgeetilise ja antipiireetilise
toimemehhanismiga ravimeid (nt paratsetamool).

Tiklopidiin

Hemorraagia riski suurenemine (trombotsiiiite inhibeerivate toimete siinergism). Kui kombinatsiooni
ei ole voimalik véltida, on vajalik range kliiniline ja laboratoorne jérelevalve (koos veritsusaja
modtmisega).

Antidepressandid
Véimalik on seedetrakti hemorraagia riski suurenemine kombineerimisel SSTI riihma
antidepressantidega.

Podagravastased ravimid (bensbromaroon, probenetsiid)
Podagravastase toime ndrgenemine (konkureeriv kusihappe elimineerimine neerutuubulites). Kasutada
tuleks teisi analgeetikume.

Ettevaatust noudvad kombinatsioonid

Diabeedivastased ained (insuliin, kloorpropamiid)

Suure atsetiiiilsalitsiiiilhappe annuse tottu tugevneb hiipogliikeemiline toime (atsetiiiilsalitsiiiilhappe
hiipogliikeemiline toime ja diabeedivastase ravimi valjatdrjumine kompleksist plasmavalkudega).
Patsienti tuleb sellest informeerida ja nduda rangemat gliikoositaseme kontrollimist.

Gliikokortikosteroidid (siisteemseks manustamiseks)

Gliikokortikosteroidravi ajal salitsiilaatide taseme langemine veres ja salitsiilaatide lileannustamise
risk pérast gliikokortikosteroidravi lopetamist (gliikokortikosteroidid kiirendavad salitsiilaatide
eliminatsiooni). Gliikokortikosteroidravi ajal ja selle Iopetamisel tuleb salitsiilaatide annust
korrigeerida.

Diureetikumid, AKE-inhibiitorid

Suured salitsiilaadi annused pohjustavad dehiidreeritud patsientidel dgedat neerupuudulikkust
(glomerulaarfiltratsiooni vihenemine neeruprostaglandiinide siinteesi parssimise tdttu). Lisaks
viheneb antihiipertensiivne toime. Ravi algul tuleb patsient rehiidreerida ja jélgida neerufunktsiooni.

o-interferoon
Interferooni toime voib hiiruda. Eelistatud on salitsiilaate mittesisaldavate analgeetikumide ja
antipiireetikumide kasutamine.

Metotreksaat annuses < 15 mg nédalas

Metotreksaadi hematoloogilise toksilisuse suurenemine (pdletikuvastaste ainete toimel metotreksaadi
renaalse kliirensi iildine aeglustumine ja salitsiilaatide poolt metotreksaadi viljatorjumine kompleksist
plasmavalkudega). Kombineeritud ravi esimestel nédalatel tuleb iga nddal kontrollida tdielikku
verepilti. [segi viikese neerukahjustuse korral ja ka vanemaealistel patsientidel tuleb tihendada
neerufunkstsiooni jarelevalvet.

Pentoksiifiilliin
Hemorraagia riski suurenemine. Nouab rangemat kliinilist jarelevalvet ja veritsusaja sagedasemat
kontrollimist.



Valprochape
Valproehappe suurenenud toksilisus véljatdrjumise tdttu kompleksist plasmavalkudega.

Alkohol
Atsetiiiilsalitstiiilhappe ja alkoholi aditiivse toime tottu suureneb seedetrakti limaskesta kahjustuse
tekke oht ja pikeneb veritsusaeg.

Kombinatsioonid, mille otstarbekust tuleb kaaluda

Emakasisene kontratseptiiv
Emakasisese rasestumisvastasevahendi toime vihenemise risk (vaieldav).

Trombolitiitikumid
Hemorraagia suurenemise risk.

Antatsiidid
Uriini alkalisatsiooni tottu suureneb salitsiilaatide renaalne eritumine.

4.6 Rasedus ja imetamine
Atsetiililsalitsiililhappel on loomkatsetes tdheldatud teratogeenset toimet.
Viirarenguid puudutavad Kliinilised andmed (esimene trimester)

Atsetiilsalitstitilhape simptomaatilises ravis:

Vaatlustulemustest ilmneb, et raseduse esimesel trimestril ei ole atsetiiiilsalitsiiiilhappe kasutamine
seostatav védrarengute tekkega.

Atsetlidlsalitsulilhape pikaajalises ravis:

Praeguseni ei ole piisavalt andmeid, et hinnata atsetiiiilsalitsiiiilhappe véédrarengut tekitavat toimet
atsetiiiilsalitsiitilhappe pikaajalisel manustamisel rohkem kui 150 mg 66péevas raseduse esimesel
trimestril.

Embriiotoksilisust puudutavad Kliinilised andmed (teine ja kolmas trimester)

. Suure arvu raseduste analiiiisimisel ei ole ravimi lithiajaline kasutamine 4. ja 5. raseduskuul
selgelt seostatav iihegi embriiotoksilise toimega. Siiski on riski puudumist voimalik tdestada
ainult epidemioloogiliste uuringutega.

= Nagu koigi prostaglandiini siinteesi inhibiitorite voib ka atsetiiiilsalitsiiiilhappe manustamine
alates 6. raseduskuust analgeetilises, antipiireetilises ja pdletikuvastases annuses (=500 mg
O00péevas) pohjustada lootel:

. enneaegse arteriaalkanali sulgumisega kardiopulmonaarset toksilisust ja pulmonaalset
hiipertensiooni;
. neerufunktsiooni héiret (neerupuudulikkus), millega kaasneb lootevee vihesus.
. Emal ja lapsel voib raseduse 10pul veritsusaeg pikeneda. See antiagregatiivne toime voib

viljenduda isegi vdga viikeste annuste puhul.
Kokkuvotteks

Viis esimest raseduskuud

= Atsetiiiilsalitsiiiilhapet voib simptomaatiliseks raviks vajadusel ordineerida.

] Ettevaatusabinduna on soovitatav atsetiiiilsalitsiiiilhapet mitte kasutada pikaajaliseks raviks
annuses iile 150 mg 60péevas.

Raseduse viimane trimester

Vilja arvatud viga harvad kardioloogilised ja giinekoloogilised juhud, mis nouavad erilist jarelevalvet,

on alates kuuendast raseduskuust atsetiiiilsalitsiitilhappel pdhinevad ravimid vastunididustatud.




Ravimit ei soovitata rinnaga toitmise ajal kasutada, kuna atsetiiiilsalitsiitilhape imendub rinnapiima.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole tdheldatud ravimi toimet autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele.

4.8 Korvaltoimed

Atsetlitlsalitstitilhape

Vere- ja limfiststeemi haired

Pikenenud veritsusajaga hemorraagilised siindroomid (ninaverejooks, igemete veritsus, purpur jne).

See toime piisib 4...8 péeva pérast atsetiiiilsalitstiiilhappe kasutamise 16petamist. Kirurgilisele
operatsioonile mineval patsiendil v3ib see pdhjustada hemorraagia riski.

N&rvisisteemi hdired
Peavalu, mis on tavaliselt iileannustamise tunnus.

Korva ja labirindi kahjustused
Kohin korvus.
Kuulmishdired.

Seedetrakti haired

Mao- voi kaksteistsdrmiksoole haavand.

Seedetrakti veritsus, mis voib ilmneda (veriokse, veriroe jne) voi olla varjatud ja on
rauapuudusaneemia pohjustaja. Mida suurem on annus, seda tihemini sarnaseid veritsusi esineb.
Kohuvalu.

Immuunsusteemi haired
Sensibilisatsiooni reaktsioonid: anafiilaktiline reaktsioon, Quincke 6deem, astma, urtikaaria.

Askorbiinhape
C-vitamiin annuses iile 1 g soodustab oksalaat- ja uraatneerukivide moodustumist ning vdib G6PD
puudulikkusega seotud kroonilise hemoliiiisiga patsientidel soodustada hemoliiiisi.

4.9 Uleannustamine

Miirgistuse suhtes tuleb olla tdhelepanelik vanemaealiste ja eriti vdikeste laste puhul (esineb
terapeutilisi ileannustamisi ja sageli juhuslikke miirgistusi), kellel see vib olla letaalne.

Kliinilised siitmptomid

. Mdoddukas miirgistus: kohin korvus, kuulmishéired, peavalu, pearinglus ja iiveldus on
iileannustamise tunnused ja neid saab leevendada annuse vihendamisega.
] Raske miirgistus: palavik, hiiperventilatsioon, ketoos, respiratoorne alkaloos, metaboolne

atsidoos, tsirkulatoorne kollaps, hingamispuudulikkus, méarkimisvdarne hiipogliilkeemia.

Ravi

] Kiire hospitaliseerimine.

= Maoloputus sissevoetud ravimi kiireks eemaldamiseks.

n Happe-leelise tasakaalu jalgimine.

] Forsseeritud leeliseline diurees ning vajadusel hemodialiiiis v0i peritoneaaldialiiiis.
] Stimptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: teised analgeetikumid ja antipiireetikumid.
ATC-kood: NO2BAS1

Atsetiiiilsalitsiiiilhape kuulub happeliste mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite gruppi, millel on
valuvaigistav, palavikku alandav ja pdletikuvastane toime. Toimemehhanism pohineb
prostaglandiinide biosiinteesis osalevate tsiiklooksiigenaaside pdordumatul inhibeerimisel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Atsetiiiilsalitsiiiilhape

Atsetiiiilsalitstiiilhape hiidroliiiisitakse plasmas aktiivseks metaboliidiks salitsiiiilhappeks.
Salitsiililhape seondub ulatuslikult plasmavalkudega. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
2...4 tunni parast. Eliminatsioon uriiniga suureneb uriini pH taseme tostmisel. Salitsiiiilhappe
poolvéirtusaeg on annusest soltuvalt 3...9 tundi.

Askorbiinhape

Askorbiinhape imendub seedetraktist muutumatult ja kiiresti ning jaotub laialdaselt organismi
kudedes. Askorbiinhape oksiideerub poorduvalt dehiidroaskorbiinhapeks, osa metaboliseerub ka
askorbaat-2-sulfaadiks, mis on inaktiivne ja oksalaadiks, mis eritub uriiniga. Organismi vajadusi
tiletav liigne askorbiinhape eritub kiiresti muutumatul kujul uriiniga.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Ei ole kohaldatav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Gliitsiin

veevaba sidrunhape
naatriumvesinikkarbonaat
naatriumbensoaat
povidoon.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida silinder tihedalt suletuna.
Hoida niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliipropiileensilinder poliietiileenkorgiga, milles on niiskust siduv aine.
Pakendis on 10 voi 20 kihisevat tabletti.



6.6 Erinouded hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Lévohaz u. 39

1024, Budapest

Ungari

8. MUUGILOA NUMBER

149196

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

25.10 1996/31.01.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2012



