























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 325 mg acetilsalicilo rūgšties.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos, 10,32 mm skersmens tabletė, su laužimo vagele vienoje pusėje.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis silpno arba vidutinio stiprumo skausmo ir (arba) karščiavimo malšinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 16 metų paaugliams

Skausmo ir karščiavimo malšinimas
Po 1-2 tabletes kas 3 valandas per parą. Daugiau kaip 3,9 g acetilsalicilo rūgšties dozę (12 tablečių) per parą vartoti draudžiama.

Vaikų populiacija
Acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų paaugliams (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams

Naudos ir rizikos santykis senyviems pacientams nėra galutinai nustatytas, todėl jiems vaistinį preparatą vartoti reikia atsargiai.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną. Geriausia tabletes vartoti po valgio, užsigeriant dideliu kiekiu vandens.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Astma, pasireiškusi ankstesnio salicilatų arba panašiai veikiančių medžiagų (pvz., nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo) vartojimo metu.
Esama arba anksčiau buvusi virškinimo trakto opa, įskaitant lėtinę bei pasikartojančią opą, arba anksčiau buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto.
Hemoraginė diatezė, krešėjimo sutrikimas (trombocitopenija, vitamino K stygius, hemofilija).
Sunkus inkstų, kepenų arba širdies nepakankamumas.
Derinimas su 15 mg ar didesne savaitine metotreksato doze (žr. 4.5 skyrių).
Vartojimas paskutiniuoju nėštumo trimestru.
Vaikai ir jaunesni nei 16 metų paaugliai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Acetilsalicilo rūgštis labai atsargiai turi būti vartojama šiais atvejais:

· jeigu yra padidėjęs jautrumas kitiems analgetikams / priešuždegiminiams vaistiniams preparatams / vaistiniams preparatams nuo reumato ir kitų alergijų atveju;
· jeigu yra sutrikusi inkstų funkcija arba kraujotaka (pvz., inkstų kraujagyslių liga, stazinis širdies nepakankamumas, kraujo tūrio sumažėjimas, sunki chirurginė operacija, sepsis arba sunkios hemoraginės būklės), nes acetilsalicilo rūgštis gali dar labiau padidinti inkstų sutrikimo ir ūminio inkstų nepakankamumo riziką;
· jeigu pacientas serga kepenų nepakankamumu.

Acetilsalicilo rūgštis gali paskatinti bronchų spazmą ir sukelti astmos priepuolį arba kitokią padidėjusio jautrumo reakciją. Rizikos veiksniai yra prieš pradedant gydymą buvusi astma, šienligė, nosies polipai, lėtinė kvėpavimo takų liga. Į tai turi atsižvelgti ir pacientai, kuriems pasireiškė alerginių reakcijų kitoms medžiagoms (pvz., odos reakcijos, niežulys, dilgėlinė).

Dėl trombocitų agregacijos slopinimo, kuris išlieka keletą dienų po vaistinio preparato pavartojimo, acetilsalicilo rūgštis gali didinti polinkį kraujuoti chirurginės operacijos metu ir po chirurginių operacijų, (įskaitant mažas operacijas, pvz., dantų traukimą).

Acetilsalicilo rūgštis, vartojama mažomis dozėmis, mažina šlapimo rūgšties išsiskyrimą, todėl žmonėms, kuriems jau yra mažo šlapimo rūgšties išsiskyrimo tendencija, gali prasidėti podagros priepuolis.

Virusinėmis infekcinėmis ligomis (su arba be karščiavimo) sergantiems vaikams ir paaugliams vaistinių preparatų, kuriuose yra acetilsalicilo rūgšties, galima vartoti tik pasitarus su gydytoju. Esant tam tikroms virusinėms ligoms, ypač A tipo gripui, B tipo gripui ar vėjaraupiams, gali pasireikšti reta, bet galinti pavojų gyvybei kelti liga Reye sindromas, reikalaujantis skubių medicininių priemonių. Ši rizika gali padidėti vartojant acetilsalicilo rūgšties, tačiau priežastinis ryšys nebuvo įrodytas. Jeigu sergant tokiomis ligomis atsiranda nuolatinis vėmimas, tai gali būti Reye sindromo požymis.

Pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka, acetilsalicilo rūgštis gali sukelti hemolizę arba hemolizinę anemiją. Hemolizės riziką gali didinti, pvz., didelė vaistinio preparato dozė, karščiavimas arba ūminės infekcijos.

Acetilsalicilo rūgštis Stirol sudėtyje yra natrio

Vienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytų preparatų su acetilsalicilo rūgštimi vartoti draudžiama

15 mg arba didesnė metotreksato savaitės dozė
Toksinis metotreksato poveikis kraujo sistemai didėja, nes paprastai vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą, o salicilatai išstumia metotreksatą iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos (žr. 4.3 skyrių).

Toliau išvardytų vaistinių preparatų kartu su acetilsalicilo rūgštimi reikia vartoti atsargiai

Mažesnė nei 15mg metotreksato savaitės dozė 
Didėja toksinis metotreksato poveikis kraujo sistemai, nes paprastai vaistiniai preparatai nuo uždegimo mažina metotreksato inkstų klirensą, o salicilatai išstumia metotreksatą iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos.

Antikoaguliantai, tromboliziniai vaistiniai preparatai / kiti trombocitų agregacijos / hemostazės inhibitoriai
Kraujavimo rizikos padidėjimas.

Kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, vartojami kartu su didelėmis salicilatų dozėmis
Opų ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizikos padidėjimas dėl sinergetinio veikimo.

Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai
Kraujavimo iš viršutinio virškinimo trakto rizikos padidėjimas dėl sinergetinio veikimo.

Digoksinas
Digoksino koncentracijos plazmoje padidėjimas dėl ekskrecijos per inkstus sumažėjimo.

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto, pvz., insulinas, sulfonilurėjos dariniai
Jeigu vartojamos didelės acetilsalicilo rūgšties dozės, sulfonilurėjos dariniai išstumiami iš jų prisijungimo prie plazmos baltymų vietos, todėl sukeliamas hipoglikeminis poveikis dar labiau sustiprėja.

Diuretikai ir kartu vartojamos didelės acetilsalicilo rūgšties dozės
Dėl sumažėjusios inkstų prostaglandinų sintezės lėtėja glomerulų filtracija.

Sisteminio poveikio gliukokortikoidai, išskyrus hidrokortizoną, vartojamą kaip pakeičiamąjį vaistinį preparatą nuo Adisono ligos
Kortikosteroidų vartojimo laikotarpiu kraujyje mažėja salicilatų koncentracija (padidėja acetilsalicilo rūgšties eliminacija). Todėl nutraukus gydymą kortikosteroidais, vartojant dideles dozes acetilsalicilo rugšties, gali pasireikšti toksinė salicilatų koncentracija plazmoje.

Angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai ir kartu vartojamos didelės acetilsalicilo rūgšties dozės)
Glomerulų filtracijos sumažėjimas dėl kraujagysles plečiančių prostaglandinų sintezės slopinimo. Be to, silpnėja antihipertenzinis poveikis.

Valproinė rūgštis
Kadangi valproinė rūgštis išstumiama iš prisijungimo prie plazmos baltymų vietos, jos toksinis poveikis stiprėja.

Alkoholis
Dėl adityvaus alkoholio ir acetilsalicilo rūgšties poveikio, daugėja virškinimo trakto pažeidimų ir ilgėja kraujavimo laikas.

Urikozurinai vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, benzbromaronas, probenecidas
Urikozurinio poveikio susilpnėjimas (konkuruoja su šlapimo rūgštimi dėl eliminacijos inkstų kanalėliuose).

[bookmark: _Hlk209008642]Metamizolas
Kartu vartojamas metamizolas gali sumažinti acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai. Todėl šį derinį reikia vartoti atsargiai pacientams, vartojantiems mažas aspirino (acetilsalicilo rūgšties) dozes kardioprotekcijai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK8]Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenys kelia susirūpinimą dėl padidėjusios persileidimo ir apsigimimų rizikos po prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimo ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu. Manoma, kad rizika didėja priklausomai nuo dozės dydžio ir gydymo trukmės. Turimi duomenys nerodo jokio ryšio tarp acetilsalicilo rūgšties vartojimo ir persileidimo rizikos padidėjimo. Turimi epidemiologinių tyrimų duomenys apie acetilsalicilo rūgšties įtaką apsigimimams nėra nuoseklūs, bet negalima atmesti padidėjusios gastrošyzės rizikos. Prospektyviųjų 14 800 motinos ir vaisiaus porų tyrimų duomenimis, vaistinio preparato ekspozicija ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu (1-4 mėnesiai) nebuvo susijusi su jokiu apsigimimų rizikos padidėjimu.

Gyvūnų tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. „Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys“).

Pirmus 6 nėštumo mėnesius acetilsalicilo rūgštį vartoti galima tik būtiniausiu atveju. Jeigu acetilsalicilo rūgšties turinčių vaistinių preparatų reikia vartoti moterims, kurios bando pastoti arba kurioms yra pirmųjų 6 nėštumo mėnesių laikotarpis, rekomenduojama gerti kiek galima mažesnę dozę ir kuo trumpiau.

Paskutiniųjų trijų nėštumo mėnesių laikotarpiu vartojami visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti toliau išvardytą poveikį:
-	toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako užsivėrimą ir plaučių hipertenziją);
-	inkstų funkcijos sutrikimą, galinti progresuoti iki inkstų nepakankamumo, pasireiškiančio kartu su oligohidramnionu.

Vartojami nėštumo pabaigoje motinai ir vaikui prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali sukelti:
-	kraujavimo laiko pailgėjimą, t. y. antiagregacinį poveikį, kuris gali pasireikšti net nuo labai mažos dozės;
-	gimdos susitraukimų slopinimą, dėl kurio vėluoja ir ilgėja gimdymas.

Paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais acetilsalicilo rūgšties vartoti draudžiama.

Žindymas

Į motinos pieną salicilatų prasiskverbia nedaug. Kadangi vaistinio preparato vartojant tik retkarčiais iki šiol kūdikiui šalutinis poveikis nepasireiškė, nutraukti kūdikio maitinimo krūtimi paprastai nebūtina. Vis dėlto vaistinio preparato vartojant reguliariai arba dideles dozes kūdikio žindymą būtina nutraukti anksti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Acetilsalicilo rūgštis Stirol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: viršutinio ir apatinio virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, dispepsijos požymiai ir simptomai, virškinimo trakto ir pilvo skausmas.
Retas: virškinimo trakto uždegimas, virškinimo trakto opa, dėl kurios gali, nors ir retai, prasidėti kraujavimas iš virškinimo trakto, opos prakiurimas bei atitinkami laboratoriniai ir klinikiniai požymiai ir simptomai.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Retas ir labai retas: sunkus kraujavimas, pavyzdžiui, iš virškinimo trakto ar į smegenis (ypač pacientams, kurie serga nesureguliuota hipertenzija ir (arba) kartu vartoja kraujo krešėjimą slopinančių vaistinių preparatų), kuris pavieniais atvejais kėlė pavojų gyvybei. Dėl kraujavimo gali pasireikšti ūminė arba lėtinė pohemoraginė (geležies stokos) anemija (pavyzdžiui, dėl slapto nedidelio kraujavimo) su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, pavyzdžiui, astenija, blyškumu, kraujotakos sulėtėjimu.
Dažnis nežinomas: acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją, tai gali sietis su kraujavimo rizikos padidėjimu. Pasireiškė kraujavimas, pavyzdžiui, operacijos metu, hematomos, kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš lytinių organų, kraujavimas iš dantenų.
Buvo gauta pranešimų apie hemolizę ir hemolizinę anemiją, nustatytą pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Buvo gauta pranešimų apie inkstų funkcijos sutrikimus ir ūminį inkstų nepakankamumą.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, įskaitant astmos sindromą, lengvas ar vidutinio sunkumo reakcijas, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo sistemos, virškinimo trakto bei širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai, įskaitant išbėrimą, dilgėlinę, edemą, niežulį, rinitą, nosies užgulimą, širdies ir kvėpavimo sutrikimus ir labai retus sunkių reakcijų atvejus, įskaitant anafilaksinį šoką.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: trumpalaikis kepenų funkcijos sutrikimas, pasireiškiantis kepenų transaminazių aktyvumo padidėjimu.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas ir spengimas ausyse, kurie gali rodyti perdozavimą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

[bookmark: _Hlk159573498]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Salicilatų toksinis poveikis gali pasireikšti dėl ilgalaikio su gydymu susijusio vartojimo ir gyvybei pavojingo ūminio apsinuodijimo (perdozavimo), kuris gali pasireikšti atsitiktinai išgėrus vaistinio preparato arba sąmoningai apsinuodijus. Perdozavimas yra svarbus senyviems žmonėms ir ypač mažiems vaikams (gydymo arba dažnai atsitiktinio perdozavimo metu), kadangi gali baigtis mirtimi.

Klinikiniai simptomai:

· vidutinio sunkumo apsinuodijimas: ūžimas ausyse, klausos susilpnėjimas, galvos skausmas, galvos sukimasis ir pykinimas (šie simptomai išnyksta nutraukus vartojimą);
· sunkus apsinuodijimas: karščiavimas, hiperventiliacija, ketozė, respiracinė alkalozė, metabolinė acidozė, kraujotakos kolapsas, kvėpavimo nepakankamumas, stipriai išreikšta hipoglikemija.

Gydymas:

· sunkaus apsinuodijimo atveju nedelsiant hospitalizuoti;
· išplauti skrandį, kad pagreitėtų išgerto vaistinio preparato eliminacija;
· stebėti rūgščių ir šarmų pusiausvyrą;
· šarminti šlapimą ir stiprinti diurezę, prireikus – atlikti hemodializę ar pilvaplėvės dializę;
· taikyti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti skausmą malšinantys ir karščiavimą mažinantys vaistai, ATC kodas – N02BA01.

Veikimo mechanizmas

Acetilsalicilo rūgštis priklauso nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo, skausmo ir karščiavimo grupei. Veikimo mechanizmas yra fermento ciklooksigenazės, dalyvaujančios prostaglandinų sintezėje, aktyvumo nuslopinimas visam laikui.
Manoma, kad analgetinis, antipiretinis ir priešuždegiminis poveikis pasireiškia dėl COX-2 slopinimo, o dėl tuo pat metu vykstančio COX-1 slopinimo didžiąja dalimi, tačiau ne išimtinai, priklauso nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui. Tarp acetilsalicilo rūgšties sukeliamo COX slopinimo stiprumo ir priešuždegiminio jos aktyvumo yra pagrįstai gera koreliacija. Antipiretinis poveikis priklauso nuo poveikio CNS esantiems temperatūrą reguliuojantiems centrams ir dėl jo sumažėja temperatūra. Acetilsalicilo rūgšties sukeliamas trombocitų agregacijos slopinimas yra susijęs su kraujavimo rizikos padidėjimu. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Per burną pavartota acetilsalicilo rūgštis, virškinimo trakte absorbuojama visa ir greitai. Absorbcijos metu ir po jos ši rūgštis virsta pagrindine veikliąja medžiaga, t.y. metabolitu salicilo rūgštimi. Didžiausia acetilsalicilo rūgšties koncentracija plazmoje būna po 10 – 20 minučių, o salicilo rūgšties – po 0,3 – 2 val.

Pasiskirstymas

Daug acetilsalicilo rūgšties ir salicilo rūgšties prisijungia prie kraujo plazmos baltymų ir greitai pasiskirsto visame organizme. Salicilo rūgštis patenka į motinos pieną, prasiskverbia per placentą.

Biotransformacija

Salicilo rūgštis daugiausiai eliminuojama metabolizmo kepenyse būdu. Salicilo rūgšties metabolitai yra salicilurėjos rūgštis, salicilfenolio gliukuronidas, salicilacilo gliukuronidas, gentizo rūgštis ir gentizo šlapalo rūgštis.

Eliminacija

Salicilo rūgšties elimininacija priklauso nuo dozės, kadangi metabolizmą riboja kepenų fermentų veiklumas, todėl pavartojus mažas dozes, pusinės eliminacijos periodas trunka 2 – 3 val., dideles – maždaug 15 val. Salicilo rūgštis ir jos metabolitai daugiausia išsiskiria pro inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimai su gyvūnais parodė, kad salicilatai sukelia inkstų pažeidimą, tačiau kitų organų nepažeidžia. Atlikti išsamūs acetilsalicilo rūgšties mutageninio poveikio tyrimai in vitro ir in vivo. Svarbaus mutageninio poveikio nenustatyta. Tokie pat ir kancerogeninio poveikio tyrimų duomenys.

Tyrimų su gyvūnais duomenimis, salicilatai sukėlė teratogeninį poveikį įvairioms gyvūnų rūšims. Vaistinio preparato ekspozicija veisimosi laikotarpiu lėmė implantacijos sutrikimus, embriotoksinį ir fetotoksinį poveikį bei atsivestų jauniklių gebėjimo mokytis sutrikimą.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Kroskarmeliozės natrio druska
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Stearino rūgštis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 arba 12 tablečių. Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk495056139]Stirolbiofarm Baltikum SIA
Meža prospekts 27 - 19, Jūrmala, LV-2010
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/14/3592/001 – N12
LT/1/14/3592/002 – N10


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. birželio 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. gegužės 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugsėjo 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt 


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MARIFARM
Minarikova ulica 8, SI-2000 Maribor, Slovėnija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI


D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

· Įpareigojimas vykdyti poregistracines užduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi įvykdyti šias užduotis:

	Aprašymas
	Terminas

	Iki nurodytos datos registruotojas pateiks Tarnybai elementų priemaišų rizikos įvertinimo pagal ICHQ3D protokolą.
	2025-03-30

	
	

	
	





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės
acetilsalicilo rūgštis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 325 mg acetilsalicilo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
10 tablečių
12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk159574535]EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Stirolbiofarm Baltikum SIA
Meža prospekts 27 - 19, Jūrmala, LV-2010, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/14/3592/002 – N10
LT/1/14/3592/001 – N12


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skausmui ir karščiavimui malšinti.

Suaugusiems ir vyresniems negu 16 metų paaugliams

Skausmo ir karščiavimo malšinimas

Po 1-2 tabletes 3-4 kartus per parą. Didesnę nei 4 g acetilsalicilo rūgšties dozę per parą vartoti draudžiama.

Išsami informacija pateikiama pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

acetilsalicilo rūgštis stirol 325 mg


1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


1. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ POKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės
acetilsalicilo rūgštis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Stirolbiofarm Baltikum SIA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk159574597]EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

[bookmark: _Hlk159574464]Stirolbiofarm Baltikum Logo



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Acetilsalicilo rūgštis Stirol 325 mg tabletės
acetilsalicilo rūgštis


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 – 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Acetilsalicilo rūgštis Stirol ir kam ji vartojama
2.	Kas žinotina prieš vartojant Acetilsalicilo rūgštis Stirol
3.	Kaip vartoti Acetilsalicilo rūgštis Stirol
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Acetilsalicilo rūgštis Stirol
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Acetilsalicilo rūgštis Stirol ir kam ji vartojama

Acetilsalicilo rūgštis Stirol priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo grupei. Poveikio būdas yra fermento ciklooksigenazės, susijusios su prostaglandinų sinteze, nuslopinimas visam laikui. Acetilsalicilo rūgštis malšina skausmą, slopina uždegimą ir mažina temperatūrą.

Acetilsalicilo rūgštis Stirol vartojama:
· lengvo arba vidutinio stiprumo skausmui malšinti (galvos, raumenų, sąnarių ir kitokiam skausmui) ir (arba) karščiavimui mažinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Acetilsalicilo rūgštis Stirol

Acetilsalicilo rūgštis Stirol vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija acetilsalicilo rūgščiai, kitiems salicilatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums anksčiau pasireiškė astmos priepuoliai ankstesnio salicilatų arba panašiai veikiančių medžiagų (pvz., nesteroidinių vaistų nuo uždegimo) vartojimo metu;
· jeigu yra arba buvo skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa arba sirgote sunkia uždegimine žarnų liga (pvz., Krono liga arba opiniu kolitu);
· jeigu yra arba kada nors buvo sutrikęs kraujo krešėjimas;
· kartu su metotreksatu (jei pastarojo vaisto dozė yra didesnė negu 15 mg per savaitę);
· jeigu sergate sunkiu inkstų, kepenų ar širdies nepakankamumu;
· paskutinio nėštumo trimestro metu;
· vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų paaugliams (žr. žemiau poskyrį „Vaikams ir paaugliams“).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Acetilsalicilo rūgšties Stirol, jeigu:
· padidėjęs jautrumas kitiems analgetikams, nesteroidiniams priešuždegiminiams vaistiniams preparatams, vaistiniams preparatams nuo reumato ir kitų alergijų atveju;
· sergate podagra;
· vartojate antikoaguliantus (vaistus, kraujo krešėjimui mažinti);
· jei sutrikusi inkstų arba kepenų veikla;
· esate senyvo amžiaus arba dehidratuotas (organizmas neteko daug skysčių);
· jeigu organizme trūksta gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (dėl šio sutrikimo dažniau gali irti raudonosios kraujo ląstelės);
· didelis kraujo spaudimas.

Dėl galimo kraujavimo rizikos padidėjimo, 10 dienų prieš numatytą operaciją (net ir nedidelę, pvz., danties traukimą) acetilsalicilo rūgšties reikia nevartoti.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams acetilsalicilo rūgštis gali sukelti Reye sindromą. Reye sindromas yra labai reta liga, kuri gali sukelti mirtį. Dėl šios priežasties vaikams ir jaunesniems negu 16 metų paaugliams Acetilsalicilo rūgšties Stirol vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Acetilsalicilo rūgštis Stirol
Gydymą Acetilsalicilo rūgštimi Stirol gali įtakoti kiti kartu vartojami vaistai. Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei vartojate šių vaistų:
· kraujui skystinti arba krešulių prevencijai (pvz., varfarinas);
· organų atmetimui po transplantacijos (ciklosporinas, takrolimuzas);
· kraujo spaudimui mažinti (diuretikai, AKF inhibitoriai);
· skausmui ir uždegimui slopinti (nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo, tokie kaip ibuprofenas, arba steroidai);
· podagrai gydyti (probenecidas);
· vėžiui ar reumatoidiniam artritui (metotreksatas);
· insulino ar kitų vaistų nuo diabeto (sulfonilšlapalo dariniai tokie kaip glibenklamidas arba tolbutaminas);
· kortikosteroidų (vaistai, vartojami pakaitinei hormonų terapijai, kai antinksčiai arba posmegeninė liauka neatlieka savo funkcijų arba yra pašalintos arba sergant sąnarių ligomis bei uždegiminėmis žarnyno ligomis);
· fenitoino arba natrio valproato (vaistai epilepsijai gydyti);
· sulfonamidų (tam tikra antibiotikų rūšis), tokių kaip sulfametoksazolas;
· acetazolamido, skirto glaukomai gydyti;
· kraujo plokštelių sulipimą slopinančių vaistų (pvz., klopidogrelis, dipiridamolis);
· diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinantys vaistai);
· širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksino);
· ličio;
· aminoglikozidų (tam tikra antibiotikų rūšis);
· selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių, vartojamų depresijai gydyti (pvz., sertralinas, paroksetinas).

Kartu vartojamas metamizolas (skausmą ir karščiavimą mažinanti medžiaga) gali sumažinti acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai (kraujo ląstelių sulipimui ir kraujo krešulio susidarymui). Todėl šį derinį reikia atsargiai vartoti pacientams, vartojantiems mažas aspirino (acetilsalicilo rūgšties) dozes kardioprotekcijai (širdies apsaugai).

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Acetilsalicilo rūgštis Stirol vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Vartojant vaistą kartu su alkoholiu, stebimas didesnis kraujavimo iš virškinimo trakto pavojus. Todėl gydymo acetilsalicilo rūgštimi metu reikia vengti alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pirmus 6 nėštumo mėnesius acetilsalicilo rūgštį vartoti galima tik būtiniausiu atveju. Nėštumo pabaigoje vartojama acetilsalicilo rūgštis gali sukelti rimtų sveikatos sutrikimų motinai ir kūdikiui. Paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais acetilsalicilo rūgšties vartoti draudžiama.

Į motinos pieną salicilatų ir jų metabolitų prasiskverbia nedaug. Kadangi vaisto vartojant tik retkarčiais iki šiol kūdikiui šalutinis poveikis nepasireiškė, nutraukti žindymo paprastai nebūtina. Vis dėlto vaisto vartojant reguliariai arba dideles dozes, kūdikio žindymą būtina nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Acetilsalicilo rūgštis Stirol neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

[bookmark: _Hlk159576036]Acetilsalicilo rūgštis Stirol sudėtyje yra natrio
Vienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Acetilsalicilo rūgštis Stirol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Nepasitarus su gydytoju, Acetilsalicilo rūgšties Stirol vartoti ilgiau kaip 3 - 5 dienas negalima.

Vartojimo metodas
Vaistinį preparatą reikia vartoti per burną. Geriausia tablečių vartoti po valgio, užsigeriant dideliu kiekiu vandens.

Rekomenduojama dozė

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 16 metų paaugliai

Skausmui bei karščiavimui mažinti

Vienkartinė dozė – 1-2 tabletės. Ją galima, jei reikia, gerti kas 4 val., tačiau negalima vartoti daugiau kaip 3,9 g acetilsalicilo rūgšties (12 tablečių) per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaistinio preparato vaikams ir jaunesniems negu 16 metų paaugliams vartoti negalima.

Senyvi pacientai
Naudos ir rizikos santykis senyvo amžiaus pacientams nėra galutinai nustatytas, todėl jiems vaisto skirti reikia atsargiai.

Ką daryti pavartojus per didelę Acetilsalicilo rūgštis Stirol dozę
Atsitiktinai perdozavus preparato, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją ar apsinuodijimų kontrolės centrą. Apsinuodijimas gali būti pavojingas pagyvenusiems žmonėms ir, visų pirma, mažiems vaikams (viršijus gydomąją dozę ar atsitiktinai dažnai vaistu apsinuodijus). Tokie pacientai gali net mirti.

Simptomai

Vidutinio sunkumo apsinuodijimas
Perdozavus medikamento, atsiranda spengimas ausyse, klausos susilpnėjimas, galvos skausmas ir sukimasis, suglumimas. Dozavimą sumažinus, simptomai sumažėja.

Sunkus apsinuodijimas
Jei apsinuodijimas sunkus, atsiranda karščiavimas, hiperventiliacija, ketozė, kvėpavimo alkalozė, metabolinė acidozė, koma, širdies ir kraujagyslių šokas, kvėpavimo nepakankamumas, sunki hipoglikemija.

Pamiršus pavartoti Acetilsalicilo rūgštis Stirol
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Acetilsalicilo rūgštis gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcijų, todėl turite pasakyti savo gydytojui, jei pasireiškia bent vienas iš žemiau išvardintų požymių:
· odos išbėrimas arba niežulys, švokštimas, kosulys ar pasunkėjęs kvėpavimas.

Senyviems pacientams nepageidaujami reiškiniai gali būti sunkesni.

Kiti dažni nepageidaujami reiškiniai, kuriuos gali sukelti acetilsalicilo rūgštis, yra:
· pykinimas arba vėmimas;
· skausmas arba sunkumas skrandyje arba apatinėje krūtinės dalyje, pasireiškiantis po valgio;
· viduriavimas;
· vidurių pūtimas.

Retai acetilsalicilo rūgštis gali sukelti astmą arba broncho spazmą (kvėpavimo takų susiaurėjimą, kuris sukelia švokštimą arba pasunkina kvėpavimą).

Acetilsalicilo rūgštis kartais gali sukelti kraujavimą, todėl turite pranešti savo gydytojui, jeigu Jums pasireiškia bet koks neįprastas kraujavimas, toks kaip:
· kraujavimas iš nosies;
· kraujavimo į smegenis požymiai: stiprus galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, pusiausvyros sutrikimas arba silpnumas galūnėse.

Retai gali pasireikšti sunkūs nepageidaujami reiškiniai. Nedelsdami praneškite gydytojui, jeigu Jums pasireiškia bent vienas iš žemiau išvardintų reiškinių:
· kraujavimo iš virškinimo trakto (kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno gali būti mirtinas), perforacijos (prakiurimo) ar opų požymiai;
· vėmimas krauju;
· kraujingos išmatos;
· kiti nepageidaujami reiškiniai, tokie kaip;
· kraujas šlapime;
· atsikosėjimas krauju (net jeigu kraujo nedaug);
· mėlynės su purpurinėmis dėmėmis;
· odos išbėrimas, nuplikytos odos požymiai arba pūslės;
· bet koks patinimas
· spengimas ausyse.

Labai retai pasireiškė trumpalaikis kepenų funkcijos sutrikimas, pasireiškiantis kepenų fermentų (transaminazių) aktyvumo padidėjimu.

Buvo gauta pranešimų apie hemolizę (raudonųjų kraujo ląstelių irimą) ir hemolizinę anemiją (mažakraujystę dėl sutrumpėjusios raudonųjų kraujo ląstelių gyvavimo trukmės), nustatytą pacientams, kuriems yra gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka.

Buvo gauta pranešimų apie inkstų funkcijos sutrikimus ir ūminį inkstų nepakankamumą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk159575727][bookmark: _Hlk159575836]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Acetilsalicilo rūgštis Stirol

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Acetilsalicilo rūgštis Stirol sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra acetilsalicilo rūgštis. Kiekvienoje tabletėje yra 325 mg acetilsalicilo rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, stearino rūgštis.

Acetilsalicilo rūgštis Stirol išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk159831328]Baltos, apvalios, abipus išgaubtos, 10,32 mm skersmens tabletė, su laužimo vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 arba 12 tablečių. Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė ir pakuotės lapelis.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Stirolbiofarm Baltikum SIA
Meža prospekts 27 - 19, Jūrmala, LV-2010
Latvija

Gamintojas
MARIFARM
Minarikova ulica 8, SI-2000 Maribor, Slovėnija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-09-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
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