VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Coxor 300 mg jauhe ja liuotin oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksipullo sisdltdd 300 mg asetyylisalisyylihappoa.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksipullo sisdltdd 595 mg (26 mmol) natriumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe ja luotin oraaliliuosta varten.

Jauhe: Valkoinen tai melkein valkoinen kiteinen jauhe tai vérittomét kiteet
Liuotin: Kirkas, varitén liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Y1 18-vuotiaat aikuiset: Epdillyn akuutin sydininfarktin ensihoito sen jilkeen, kun ensin on oltu
yhteydessa hatikeskukseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Epdillyn akuutin syddninfarktin oireiden ilmetessd potilaan (tai potilaan hoitajan) on mahdollisimman
pian soitettava yleiseen hatdnumeroon 112.

Annostus
Jos hitakeskuspdivystdja numerossa 112 neuvoo ottamaan valmistetta, 300 mg (yksi pullo) pitdd ottaa
mahdollisimman nopeasti.

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kédyttad Coxor-valmistetta pediatrisille potilaille indikaatioon:
Epiillyn akuutin sydéninfarktin ensihoito sen jilkeen, kun ensin on oltu yhteydessé hatikeskukseen.

Antotapa
Suun kautta. Sisdltd on juotava kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Jauhe liuotetaan liuottimeen ja pulloa ravistetaan, kunnes jauhe on liuennut.
Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen ldédkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet
Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Tiedossa oleva yliherkkyys muille salisylaateille tai lddkeaineille, joiden vaikutusmekanismi on
samankaltainen, kuten tulehduskipulddkkeille (NSAIDeille).



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Astma

Asetyylisalisyylihappo saattaa laukaista bronkospasmin ja astmakohtauksen tai muun
yliherkkyysreaktion. Riskitekijditd ovat astma, heindnuha, nenépolyypit ja krooniset
hengityselinsairaudet.

Verenvuodon riski
Asetyylisalisyylihappoon liittyy verenvuotoja, joten verenvuotoriskid on seurattava sairaalassa.

Natriumpitoisuus
Tama ladkevalmiste sisdltdd 595 mg natriumia per pullo, mikd vastaa 30 %:a WHO:n suosittelemasta
natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmadissaannista aikuisille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Antikoagulantit, esim. kumariini, hepariini, varfariini

Suurentunut verenvuotoriski, mikd johtuu trombosyyttien toiminnan estymisestd, pohjukaissuolen
limakalvon vaurioista seké suun kautta otettavien antikoagulanttien syrjaytymisestd plasman
proteiinien sitoutumiskohdista. Verenvuotoaikaa on seurattava, kun potilas on sairaalahoidossa.

Verihiutaleiden estdjdt (esim. klopidogreeli ja dipyridamoli) ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjdt (SSRI-ladkkeet, kuten sertraliini ja paroksetiini): Suurentunut maha-suolikanavan
verenvuotojen riski, jota voidaan seurata sairaalassa.

Muut tulehduskipulddkkeet
Synergisten vaikutusten vuoksi suurentunut haavaumien ja maha-suolikanavan verenvuodon riski, jota
voidaan seurata sairaalassa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Asetyylisalisyylihappoa voidaan tarvittaessa kéyttdé ensihoitona epéillyn sydéninfarktin hoitoon
raskauden aikana. Asetyylisalisyylihappoa ei saa kéyttd4 kipu- tai kuumeldékkeené raskauden aikana.

Imetys

Pienid méidrid salisylaatteja ja niiden metabolitteja erittyy rintamaitoon. Koska toistaiseksi ei ole
raportoitu imeviiselle aiheutuneita haittavaikutuksia, suositeltujen annosten lyhytaikainen kaytto ei
edellytd imetyksen keskeyttdmista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Asetyylisalisyylihapon farmakodynaamisten ominaisuuksien ja haittavaikutusten perusteella ei ole
odotettavissa vaikutusta reaktiokykyyn, ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn, mutta akuutin
sydininfarktin hoidon aikana ei pidd ajaa autoa eikd kdyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Luetellut haittavaikutukset on tunnistettu pitkdaikaisista asetyylisalisyylihapolla tehdyista
tutkimuksista. Sydankivun tyyppisen rintakivun ensihoidossa haittavaikutusten riski on hyvin pieni,
koska vaikuttavaa ainetta annetaan 300 mg:n kerta-annos.

Haittavaikutukset on ryhmitelty elinjarjestelmiluokittain. Esiintyvyydet on méaritelty kussakin
elinjarjestelmédluokassa seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10)

yleinen (>1/100, < 1/10)

melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)



harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
hyvin harvinainen (< 1/10 000)
tuntematon (koska saatavissa oleva ticto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

Veri ja imukudos Yleinen: lisidntynyt verenvuototaipumus.
Tuntematon: verenvuoto, johon liittyy pitkittynyt vuotoaika, kuten
nendverenvuoto, ienverenvuoto.

Immuunijérjestelmi Harvinainen: yliherkkyysreaktiot, angioedeema, allerginen turvotus,
anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien sokki.

Hermosto Harvinainen: kallonsisdinen verenvuoto.

Verisuonis to Harvinainen: hemorraginen vaskuliitti.

Hengityselimet, rintakehé |Melko harvinainen: hengenahdistus.

ja vilikarsina Harvinainen: bronkospasmi, astmakohtaukset.

Ruoans ulatus elimisto Harvinainen: vaikea maha-suolikanavan verenvuoto.

Tho ja ihonalainen kudos |Harvinainen: Steven-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi, purppura, erythema nodosum, erythema multiforme.

Sukupuolielimet ja rinnat |Harvinainen: Menorragia.

Tutkimukset Ulosteen piilevd veri

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: http//www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vaikka yksildiden vililli on huomattavia vaihteluita, toksisen annoksen voidaan katsoa olevan
aikuisilla noin 200 mg/kg ja lapsilla noin 100 mg/kg. Kuolemaan johtava annos
asetyylisalisyylihappoa on 25-30 grammaa. Salisylaattimyrkytyksesséd pitoisuudet plasmassa ovat
yleensd > 350 mg/l (2,5 mmol/l). Aikuisilla yli 500 mg/l ja lapsilla 300 mg/l pitoisuudet plasmassa
aiheuttavat yleensé vaikea-asteisen myrkytyksen. Useimmissa aikuispotilaiden kuolemantapauksissa
pitoisuus on ollut yli 700 mg/l (5,1 mmol/l). Alle 100 mg/kg kerta-annokset eivit todennékdisesti
aiheuta vakavaa myrkytysta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: antitromboottiset lddkeaineet, aggregaation estdjit lukuun ottamatta
hepariinia
ATC-koodi: BO1A C06

Vaikutusmekanismi
Asetyylisalisyylihappolla on analgeettisia, anti-inflammatorisia, antipyreettisid ja antitromboottisia
ominaisuuksia. Se pidentdd verenvuotoaikaa.



http://www.fimea.fi/

Se estia rasvahappojen syklo-oksigenaasia entsyymin aktiivisen kohdan asetylaation kautta, ja sen
farmakologiset vaikutukset johtuvat padasiassa syklo-oksigenaasin metaboliittien, kuten
tromboksaanien, prostaglandiinien ja prostasyklinin, muodostumisen estymisesta.

Antitromboottinen vaikutus kestdd koko trombosyyttien 8 vuorokauden elinajan, silli trombosyytit
eivit kykene syntetisoimaan lisdd syklo-oksigenaasientsyymia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta annettu asetyylisalisyylihappo imeytyy hyvin nopeasti. Suun kautta otetusta annoksesta

noin 80—100 % imeytyy maha-suolikanavasta.

ladkemuotona (600 mg liukenevia tabletteja, 600 mg dispergoituvia tabletteja, 650 mg tavallisia
tabletteja ja 500 mg enteropééllysteisid rakeita), asetyylisalisyylihappo imeytyi nopeimmin
liukenevista tableteista ja suussa hajoavista tableteista. T, oli liukenevilla tableteilla huomattavasti
lyhyempi (20,5 £+ 2,8 min ja 28,3 = 2,6 min) kuin tavallisilla tableteilla (60,4 & 13,7 min) ja
enteropédllysteisilld tableteilla (288 + 29,4 min). Liukenevien tablettien annon jilkeen C,y oli yh
kaksinkertainen verrattuna suun kautta hajoaviin tabletteihin ja tavallisiin tabletteihin

(13,82 + 1,44 mikrog/ml vs. 5,66 + 0,67 mikrog/ml ja 5,51 + 0,50 mikrog/ml).

Jakautuminen

Imeytynyt asetyylisalisyylihappo muuntuu nopeasti salisylaatiksi, mutta suun kautta annon jilkeen
ensimméisten kahdenkymmenen minuutin aikana asetyylisalisyylihappo on lddkeaineen pidasiallinen
muoto plasmassa. Asetyylisalisyylihappo sitoutuu plasman proteiineihin 80—90-prosenttisesti ja
jakautuu nopeasti ja laajasti useimpiin kehon kudoksiin ja nesteisiin. Jakautumistilavuus (Vd) on
suunnilleen sama kuin salisylaattitilavuudella ja on yleensd 0,15-0,2 kg, Kun plasman
ladkeainepitoisuudet suurenevat, valkuaisaineita sitovat kohdat saturoituvat ja Vd suurenee.
Salisylaatit erittyvét rintamaitoon ja ldpdisevét istukan.

Biotransformaatio
Salisylaatti eliminoituu piddasiassa maksametabolian kautta. Metaboliitteja ovat salisyylihappo,
salisyylifenoliglukuronidi, salisyyliasyyliglukuronidi, gentisinhappo ja gentisuurihappo.

Eliminaatio

Asetyylisalisyylihapon eliminaation puolintumisaika plasmassa on noin 15—20 minuuttia. Plasman
asetyylisalisyylihappopitoisuus pienenee nopeasti, kun plasman salisylaattipitoisuus suurenee.
Suun kautta annetun 325 mgn asetyylisalisyylihappoannoksen jilkeen eliminaatio tapahtuu
ensikierron prosessissa, ja salisylaatin puoliintumisaika seerumissa on noin 2—3 tuntia. Suuria
asetyylisalisyylihappoannoksia kdytettdessd puolintumisaika pitenee 15—30 tuntiin. Myos salisylaatti
erittyy muuttumattomana virtsaan. Tamén reitin kautta erittyvd mééra suurenee annoksen
suurenemisen myotd ja riippuu myos virtsan pH:sta. Noin 30 % annoksesta erittyy emédksiseen
virtsaan, kun taas 2 % annoksesta erittyy happamaan virtsaan. Munuaiseritys kasittdd
glomerulussuodatuksen, aktiivisen tubulaarisen erityksen ja passiivisen tubulaarisen
takaisinimeytymisen. Salisylaatit poistuvat elimistdstd hemodialyysissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kerta-annostutkimuksissa on osoitettu, ettd asetyylisalisyylihapon oraalinen toksisuus on vihéista.

Toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevat tutkimukset ovat osoittaneet, ettd rotat sictavat
hyvin jopa 200 mg/kg/vrk pitoisuuksia. Koirat vaikuttavat olevan herkempii, luultavasti siksi, etti
koirat ovat hyvin herkkid tulehduskipuldikkeiden ulserogeenisille vaikutuksille.
Asetyylisalisyylihappoon eiole todettu liittyvéin genotoksisia tai klastogeenisuutta koskevia
huolenaiheita. Vaikka asetyylisalisyylihapolla eiole tehty varsinaisia karsinogeenisuustutkimuksia, on
osoitettu, ettei se ole tuumoripromoottori.



Lisdantymistoksisuutta koskevat tiedot osoittavat, etti asetyylisalisyylihappo on teratogeeninen useille
koe-eldimille.

Eldimillda prostaglandinisynteesin estijan kdyton on osoitettu lisidvian alkioiden kuolemia ennen
implantaatiota ja implantaation jilkeen sekd alkion ja sikion kuolleisuutta.

Lisdksi eldimilld, joille on annettu prostaglandiinisynteesin estéjaa organogeneettisen jakson aikana,
on raportoitu erilaisten epdmuodostumien, kuten kardiovaskulaaristen epamuodostumien,
ilmaantuvuuden lisdantymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Jauhe:
Ei ole

Liuotin:

Natriumsitraatti
Natriumkarbonaatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: Ladkevalmiste on annettava 5 minuutin kuluessa
kéyttdkuntoon saattamisesta.

6.4 Sailytys

Kéyttokuntoon saatetun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Léapindkyva PET-pullo ja punainen korkki, jossa on peukaloinnin estévé rengas, ja keltainen
polypropeeniménti, jonka yliosassa on integroitu tulppa (ei sisdlli LDPE:ti).

Pakkauskoko: yksi pullo, jossa on 15 ml liuotinta ja 300 mg jauhetta pullon korkissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Ohjeet ladikevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ladkkeen antoa.
Kuvaus Coxor-valmisteen kaytosti

Suosittelemme, ettd luet ensin tdmén tekstin, jossa kuvataan Coxor-valmisteen kéyttotapa, ja katsot
sen jilkeen jiliempand olevat kuvat varmistaaksesi, ettd olet ymmartinyt lddkkeen oikean kéyttotavan.



Yleista

Coxor-valmisteen vaikuttava aine (asetyylisalisyylihappo) on valkoista jauhetta, jota on pullon
korkissa. Jauhe on vapautettava nesteeseen ja sekoitettava ravistamalla pulloa ennen lddkkeen
Jjuomista.

Toimintaohjeet

Jos mahdollista, soita ensin yleiseen hdtdnumeroon. Jos tdimé ei ole mahdollista (esim. jos
puhelinverkko ei ole kiytettivissd), ota lidke joka tapauksessa mahdollisimman pian.
Hakeudu sen jilkeen aina vilittomésti ladkarnhoitoon.

Vapauta jauhe nesteeseen kiertdmilli korkkia MYOTAPAIVAAN.
HUOM.: Tadmai on pdinvastainen suunta kuin normaalisti pulloa avattaessa,joten huolehdi, ettd suunta
on oikea.

Kuulet vaimean naksahduksen, kun turvarengas irtoaa, mutta tdméa EI vieldi TARKOITA, ettd jauhe
olisi vapautunut nesteeseen. KIERRA korkkia EDELLEEN MYOTAPAIVAAN vield 3—4 kierrosta,
kunnes korkki saavuttaa pullon kaulan ja pyséhtyy (korkkia eiole mahdollista kiertid enempéd).

Tassd vaiheessa jauhe on vapautunut pulloon. Voit tarkistaa sen ikkunasta (pullon etiketissa oleva
aukko). Huomaa, ettd jauhe on valkoista.

Ravista pulloa, kunnes jauhe on liuennut. Neste muuttuu hieman sameaksitai lapindkyvéksi, mutta sen
véri ei muutu. Tédhén voi mennd 30 sekuntia.

Kun jauhe on liuennut, avaa pullo kiertimélld korkkia vastapdivdédn. Juo lddke valittomasti.

Huom.:
e Téamin ladkkeen ottaminen ei ole vaarallista, jos sinulla ei olekaan syddninfarktia
(sydédnkohtausta) (esim. jos olet erehtynyt oireista). Siksi on erittdin suositeltavaa, etté otat
ladkkeen, vaikka et jostain syystd voisikaan soittaa yleiseen hitdinumeroon.

Coxor-valmisteen kiyttoa havainnollis tavat kuvat

@ @

ES Huomio!

Korkkia on kierrettava
Soita 112 jos MYOTAPAIVAAN
mahdollista vaiheissa 3, 4 ja 5!




Kierra korkkia
MYOTAPAIVAAN
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Kuulet vaimean naksahduksen —
kierrd edelleen napakasti

MYOTAPAIVAAN 3—4 kierrosta...

... kunnes jauhe
vapautuu nesteeseen

Ravista, kunnes jauhe on
liuennut (30 sekuntia)

@

Kierra korkki auki
vastapaivaan

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Asamedic AS
Rosenholmveien 25
1414 Trollasen
Norja

Juo valittomast

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

43033



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
22.4.2024
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.4.2024



PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Coxor 300 mg pulver och vitska till oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En flaska innehéller 300 mg acetylsalicylsyra.

Hjilpdmnen med kiind effekt:
En flaska innehéller 595 mg (26 mmol) natrium.

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till oral l16sning.

Pulver: vitt eller nédstan vitt kristallint pulver eller farglosa kristaller.

Viitska: klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna 6ver 18 ar: akut behandling for misstdnkt hjartinfarkt efter kontakt med nodcentralen.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Vid symtom pa missténkt hjartinfarkt ska patienten (eller patientens vardare) ringa det nationella
nddnumret 112 sa snabbt som mojligt.

Dosering
Om nodcentralen vid 112 rekommenderar sé, ska 300 mg (en flaska) tas s& snabbt som mgjligt.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvindning av Coxor for den pediatriska populationen for indikationen:
Akut behandling for misstankt hjartinfarkt efter kontakt med nédcentralen.

Administreringssatt

Oral anvédndning. Innehéllet ska drickas efter beredning.

Pulvret ska 16sas upp i vétskan och skakas om tills det dr upplost.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Kénd 6verkénslighet mot andra salicylater eller substanser med liknande verkningsmekanism, sasom
icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

4.4 Varningar och forsiktighet

Astma

Acetylsalicylsyra kan framja bronkospasm och astmaattacker eller andra hyperkénslighetsreaktioner.

Riskfaktorer dr befintlig astma, hosnuva, ndspolyper eller kroniska andningssjukdomar.
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Risk for blodning
Acetylsalicylsyra ar forknippad med blodning och dérmed risk for blodning som ska Gvervakas pa
sjukhus.

Innehdller natrium
Detta likemedel innehaller 595 mg natrium per flaska, motsvarande 30 % av WHO:s hogsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Antikoagulantia t.ex. kumarin, heparin, warfarin

Okad risk for blodning pa grund av himmad trombocytfunktion, skada pa duodenalslemhinna och
undantrdngning av orala antikoagulantia frén deras plasmaproteinbindningsstillen. Blodningstiden ska
Overvakas nir patienten laggs in pa sjukhus.

Trombocythdmmande medel (t.ex. klopidogrel och dipyridamol) och selektiva
serotonindterupptagshdmmare (SSRI, sdsom sertralin eller paroxetin): o6kad risk for gastrointestinal
blodning som kan 6vervakas pa sjukhus.

Andra NSAID
Okad risk for ulceration och gastrointestinal blddning pé grund av synergistiska effekter som kan
overvakas pa sjukhus.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Acetylsalicylsyra kan anvindas som akut behandling for missténkt hjartinfarkt under graviditet, vid
behov. Acetylsalicylsyra ska inte anvdndas som smértstillande eller antipyretisk behandling under
graviditet.

Amning
Laga méngder salicylater och deras metaboliter utsondras i brostmjolk. Eftersom biverkningar for

barnet inte hittills har rapporterats kriver kortvarig anvindning av den rekommenderade dosen inte att
amning avbryts.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Baserat pa de farmakodynamiska egenskaperna och biverkningarna av acetylsalicylsyra forvintas
ingen paverkan pé reaktionsformagan och formégan att framfora fordon eller anvéinda maskiner, men
behandling av hjirtinfarkt dr inte kompatibel med koérning eller anvindning av maskiner.

4.8 Biverkningar

De angivna biverkningarna identifieras fran langtidsstudier med acetylsalicylsyra. Vid akut behandling
av hjirtrelaterad brostsmarta ar risken for biverkningar mycket lag pa grund av dosering av
engangsdos om 300 mg aktiv substans.

Biverkningar grupperas enligt systemorganklass. Inom varje systemorganklass definieras frekvenserna
som

mycket vanliga (> 1/10),

vanliga (> 1/100, < 1/10),

mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),

séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000),

mycket séllsynta (< 1/10 000) och

ingen kind frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data).
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Blodet och lymfsystemet

Vanliga: 6kad tendens for blodningar.
Ingen kdnd frekvens: fallav blodning med forlingd blodningstid sadsom
epistaxis, tandkottsblodning,

Immunsys te msjukdomar

Sdllsynta: 6verkdnslighetsreaktioner, angioddem, allergiskt 6dem, anafylaktiska
reaktioner inklusive chock.

Centrala och perifera
nervsystemet

Sdllsynta: intrakraniell blodning.

Vaskuléra sjukdomar

Séllsynta: hemorragisk vaskulit.

Respiratoriska, torakala
och mediastinala
sjukdomar

Mindre vanliga: dyspné.
Sdllsynta: bronkospasm, astmaattacker.

Magtarmkanalen

Sdllsynta: svar gastrointestinal blodning.

Sjukdomar i hud och
subkutan viavnad

Sdllsynta: Steven-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys (TEN), purpura,
erythema nodosum, erythema multiforme.

Sjukdomar i
fortplantningssystem och
brost

Sdllsynta: menorragi.

Utredningar

Ockult blod i avforing.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Aven om betydande interindividuella variationer #r involverade kan det anses att den toxiska dosen &r
cirka 200 mg/kg hos vuxna och 100 mg/kg hos barn. Den dodliga dosen av acetylsalicylsyra ar

25-30 gram. Salicylatforgifining &r vanligtvis forknippad med plasmakoncentrationer > 350 mg/1

(2,5 mmol/l). Plasmakoncentrationer éver 500 mg/1 hos vuxna och 300 mg/l hos barn orsakar generellt
svar toxicitet. De flesta dodsfall hos vuxna forekommer hos patienter vars koncentrationer dverstiger
700 mg/1 (5,1 mmol/l). Det ér osannolikt att engédngsdoser lagre 4n 100 mg/kg orsakar allvarlig

forgiftning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikoagulantia, trombocytaggregationshaimmande medel, exkl. heparin

ATC-kod: BOIACO06

Verkningsmekanism

Acetylsalicylsyra dr en substans med smértstillande, antiinflammatoriska, antipyretiska och
antitrombocytaggregatoriska egenskaper. Den forlinger blodningstiden.
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Det himmar fettsyra-cyklooxygenas genom acetylering av enzymets aktiva stille, och de flesta av dess
farmakologiska effekter beror pd hamning av bildandet av cyklooxygenasprodukter inklusive
tromboxaner, prostaglandiner och prostacyklin.

Effekten pa trombocyter &r irreversibel under deras 8-dagars livslingd eftersom de inte har ndgon
kapacitet att atersyntetisera cyklooxygenasenzymet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid oral administrering absorberas acetylsalicylsyra mycket snabbt. Cirka 80—100 % av en oral dos

absorberas frin mag-tarmkanalen.

Efter oral engangsdos till friska frivilliga i fyra olika formuleringar (600 mg Iosliga tabletter, 600 mg
dispergerbara tabletter, 650 mg vanliga tabletter och 500 mg enterodragerade granulat) absorberades
acetylsalicylsyra snabbare fran 16sliga tabletter och munsonderfallande tabletter. T, var signifikant
kortare for 16sliga tabletter och munsonderfallande tabletter (20,5 + 2,8 min. respektive

28,3 + 2,6 min.) 4n vanliga tabletter (60,4 + 13,7 min.) och enterodragerade tabletter

(288 £294 min.). C,,x efter administrering av de losliga tabletterna var mer &n dubbelt s& stor som for
munsoénderfallande och vanliga tabletter (13,82 + 1,44 mikrog/ml vs 5,66 + 0,67 mikrog/ml respektive
5,51 £ 0,50 mikrog/ml).

Distribution

Efter absorption omvandlas acetylsalicylsyra snabbt till salicylat, men under de forsta tjugo minuterna
efter oral administrering &r acetylsalicylsyra den dominerande formen av likemedlet i plasma.
Acetylsalicylsyra dr 80-90 % bunden till plasmaproteiner och distribueras snabbt och bretti de flesta
kroppsvdvnader och védtskor. Distributionsvolymen &ar ungefar densamma som for salicylat och &r i
allmédnhet 0,15-0,2 I’kg. Nar plasmalikemedelskoncentrationerna dkar blir bindningsstéllena pa
proteinerna méttade och distributionsvolymen okar.

Salicylater forekommer i brostmjolk och passerar moderkakan.

Metabolism
Salicylat elimineras huvudsakligen genom levermetabolism; metaboliterna inkluderar salicylursyra,
salicylfenolglukuronid, salicylacylglukuronid, gentisinsyra och gentisursyra.

Eliminering
Halveringstiden for ASA i plasma dr cirka 15-20 min. Acetylsalicylsyrakoncentrationerna i plasma

minskar snabbt nir plasmakoncentrationerna av salicylat okar.

Efter oral administrering aven 325 mg acetylsalicylsyrados &r eliminering en forsta ordningens
process och halveringstiden for serum-salicylat &r cirka tva till tre timmar. Vid héga aspirindoser okar
halveringstiden till femton till trettio timmar. Salicylat utsondras ocksa oférdndrat i urinen; mangden
som utsondras denna vig dkar med 6kande dos och beror ocksa pé urinens pH, cirka 30 % av en dos
utsondras 1 alkalisk urin jamfort med 2 % av en dos i sur urin. Renal utsdndring innefattar glomerular
filtrering, aktiv renal tubuldr sekretion och passiv tubuldr reabsorption. Salicylater avligsnas genom
hemodialys.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Studier med engéngsdoser har visat att den orala toxiciteten for acetylsalicylsyra ér lag.

Toxicitetsstudier vid upprepad dosering har visat att nivaer upp till 200 mg/kg/dag tolereras vl hos
rattor; hundar verkar vara kénsligare, troligen pd grund av hundarnas hoga kénslighet for ulcerogena
effekter av NSAID.

Inga problem med genotoxicitet eller klastogenicitet som ger upphov till oro har hittats med ASA.
Avenom inga formella karcinogenicitetsstudier har utfrts med ASA, har det pavisats att det inte 4r ett
cancerframkallande d&mne.

Reproduktionstoxicitetsdata pévisar att ASA idr teratogent hos flera forsoksdjur.
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Hos djur har administrering av en prostaglandinsynteshdmmare pévisats leda till 6kad forekomst av
pre- och postimplantationsforlust och embryo-fetal dédlighet. Dessutom 6kade incidenser av olika
missbildningar, inklusive kardiovaskuldra, har rapporterats hos djur som fatt
prostaglandinsynteshimmare under den organogenetiska perioden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver:
Inga

Vitska:

Natriumcitrat

Natriumkarbonat

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Hallbarhet efter beredning: Lakemedlet miste administreras inom 5 minuter efter beredning.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Genomsynlig PET-flaska och réd kork med manipuleringssékert band och gul polypropenkolv med
neutral LDPE-plugg integrerad i toppen.

Forpackningsstorlek med en flaska innehdllande 15 ml vdtska och 300 mg pulver i korken pé flaskan.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering

Beskrivning av hur Coxor anviinds

Lés forst denna text om hur du anvinder Coxor och se sedan bilderna nedan for att forsékra dig om att
du har forstatt hur du pa ett korrekt sétt anviander detta likemedel.

Allmént

Den aktiva substanseni Coxor (acetylsalicylsyra) dr ett vitt pulver som finns i korken pa flaskan.

Pulvret méaste sldppas ut i viatskan och blandas genom att skaka flaskan innan du dricker likemedlet.

Atgiirder

15



Om mojligt ska du borja med attringa det nationella nédnumret. Om detta inte dr mdjligt (t.ex. pa
grund av att det inte finns nigon telefonanslitning) rekommenderas att du dnda tar likemedlet sa snart
som majligt.

Du maste alltid omedelbart direfter soka ldkarvard.

For att slippa ut pulvret i vétskan, borja med att skruva korken MEDURS.
OBS: Detta dr motsatt riktning av hur en flaska normalt 6ppnas, s var noga med riktningen.

Du kommer att hora ett svagt klick nér sékerhetsringen slipps, men det BETYDER INTE att pulvret
har slippts ut i vitskan dnnu. Du maste FORTSATTA ATT SKRUVA korken MEDURS ytterligare
3-4 varv tills sjélva korken nar flaskhalsen och stannar helt (det inte 4r mdjligt att skruva lingre).

I det hér ldget har pulvret slippts ut i flaskan och du kan granska det i fonstret (mellanrum i etiketten
pa flaskan). Observera att pulvret dr vitt.

Skaka flaskan tills pulvret ar upplost. Vitskan blir svagt ogenomskinlig till genomskinlig, men
vdtskans farg édndras inte. Detta kan ta 30 sekunder.

Nar pulvret har I6sts upp, Oppna flaskan genom att skruva korken moturs. Drick likemedlet
omedelbart.

OBS:
e Detanses inte vara farligt att ta detta likemedel om du inte har hjirtinfarkt trots allt (t.ex.
misstag vad giller symtom), vilket ocksa dr anledningen till att det rekommenderas starkt att
ta likemedlet 4ven om du av ndgon anledning inte kan ringa det nationella nédnumret.

Bildserie for att beskriva hur Coxor anvinds

+=R. || Observera!

Korken pa detta
lakemedel ska skruvas
MEDURS stegvis enligt

3, 4 och 5!

Ring 112, om mojligt

®

MNar det hérs ett svagt klick,

Vrid korken MEDURS fortsatt vrida ordentligt MEDURS
3—4 varv...
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||
...tlls pulvret sldpps ut i Skaka flaskan tills pulvret &r
vitskan upplést (30 sek.}

@
e

Skruva loss korken

Drick omedelbart
moturs

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Asamedic AS

Rosenholmveien 25

1414 Trollasen

Norge

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

43033

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
22.4.2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.4.2024
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