	






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 324 mg acetilsalicilo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 445 mg natrio.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė.
Baltos, apvalios, plokščios, 25,4 mm skersmens tabletės, kurių vienoje pusėje užrašas „Alka Seltzer“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Galvos, dantų, peršalimo sukelto gerklės, menstruacinio, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmo bei sąnarių uždegimo sukelto nedidelio skausmo malšinimas.
Karščiavimo mažinimas.

Skiriant vaikams ir paaugliams būtina atsižvelgti į įspėjimą 4.4 skyriuje.

[bookmark: _Hlk48806935]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Būtina perspėti pacientą, kad nepasitarus su gydytoju, vaistinio preparato ilgiau kaip 3–5 dienas vartoti draudžiama.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Gerti po 1–3 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia paros dozė yra 12 šnypščiųjų tablečių. Ją viršyti draudžiama.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams
Vaistinis preparatas neskirtas vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai skirti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai skirti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Prieš vartojimą šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Padidėjęs jautrumas kitiems salicilatams.
· Anksčiau sirgta astma, kurią sukėlė salicilatų vartojimas arba panašaus poveikio medžiagos, ypač nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo.
· Ūminė skrandžio arba dvylikapirštės opa.
· Hemoraginė diatezė.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Kartu vartojama 15 mg ar daugiau per savaitę metotreksato (žr. 4.4 skyrių).
· Paskutinieji trys nėštumo mėnesiai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Acetilsalicilo rūgšties atsargiai reikia vartoti:
· kartu su antikoaguliantais;
· jei praeityje buvo virškinimo trakto opa, įskaitant lėtinę ar pasikartojančią opinę ligą, arba kraujavimas iš virškinimo trakto;
· jeigu yra sutrikusi inkstų funkcija arba širdies ir kraujagyslių veikla (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;
· jei sutrikusi kepenų funkcija;
· jei padidėjęs jautrumas kitiems analgetikams, vaistiniams preparatams nuo uždegimo ar vaistiniams preparatams nuo reumato arba kitokia alergija.

Acetilsalicilo rūgšties turinčių vaistinių preparatų, nepasitarus su gydytoju, negalima vartoti vaikų ir paauglių virusinėms infekcijoms, pasireiškiančioms su karščiavimu arba be jo, gydyti. Sergant kai kuriomis virusinėmis ligomis, ypač A tipo gripu, B tipo gripu ir vėjaraupiais, yra Reye sindromo – labai reto, bet galimai gyvybei pavojingo sutrikimo, kuriam prasidėjus būtina skubi gydytojo pagalba – rizika. Vartojant acetilsalicilo rūgšties, ši rizika gali padidėti; tačiau priežastinis ryšys nėra įrodytas. Jei, sergant minėtomis ligomis, prasideda nepaliaujamas vėmimas, tai gali būti Reye sindromo požymis.

Acetilsalicilo rūgštis gali sukelti bronchų spazmą, 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).

Pranešta apie retus ūminės miokardo išemijos atvejus su miokardo infarktu arba be jo, pasireiškusius acetilsalicilo rūgštimi gydytiems pacientams kaip padidėjusio jautrumo reakcijos dalis (Kounis sindromas). Patvirtinus, kad acetilsalicilo rūgštis sukėlė Kounis sindromą, Alka-Seltzer vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Kadangi acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų agregaciją, chirurginės operacijos metu ar po jos, įskaitant nedidelę operaciją, pvz., danties traukimą, gali didėti kraujavimo pavojus.

Maža acetilsalicilo rūgšties dozė slopina šlapimo rūgšties išsiskyrimą, todėl žmonėms, kurie jau yra linkę į mažą šlapimo rūgšties išsiskyrimą, gali prasidėti podagros priepuolis.

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.

Šio vaistinio preparato vienoje šnypščiojoje tabletėje yra 445 mg natrio, tai atitinka 22 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytų vaistinių preparatų ir acetilsalicilo rūgšties kartu 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

15 mg arba mažesnė 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 salicilatais
Opų ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizikos padidėjimas dėl sinergetinio veikimo.

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai
Dėl galimo sinergetinio poveikio padidėja kraujavimo iš viršutinės virškinimo trakto dalies rizika

Digoksinas
Digoksino koncentracija plazmoje didėja, nes mažėja jo išsiskyrimas pro inkstus.

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

Diuretikai ir kartu vartojama acetilsalicilo rūgštis
Dėl sumažėjusios inkstų prostaglandinų sintezės mažėja glomerulų filtracija.

Sisteminio poveikio gliukokortikoidai, išskyrus hidrokortizoną, vartojamą kaip pakeičiamąjį vaistinį preparatą nuo Adisono ligos 
Kortikosteroidų vartojimo laikotarpiu kraujyje mažėja salicilatų koncentracija ir dėl kortikosteroidų sukelto salicilatų išsiskyrimo padidėjimo po gydymo nutraukimo mažėja salicilatų perdozavimo pavojus.

Angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai ir kartu vartojama acetilsalicilo rūgštis  
Glomerulų filtracijos sumažėjimas dėl kraujagysles plečiančių prostaglandinų sintezės slopinimo. Be to, mažėja antihipertenzinis poveikis.
 
Valpro rūgštis
Kadangi valpro 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, pvz., benzpromaronas, probenecidas
Urikozurinio poveikio susilpnėjimas (konkuruoja su šlapimo rūgštimi dėl eliminacijos inkstų kanalėliuose).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai paveikti nėštumą ir (arba) embriono bei vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys verčia susirūpinti dėl padidėjusios persileidimų ir apsigimimų rizikos, ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius. Manoma, kad rizika didėja kartu su doze ir gydymo trukme. Esami duomenys neįrodo ryšio tarp acetilsalicilo rūgšties vartojimo ir padidėjusios persileidimų rizikos. Turimi epidemiologiniai apsigimimų duomenys, siejami su acetilsalicilo rūgštimi, nėra nuoseklūs, bet negalima atmesti padidėjusios pilvo įskilimo rizikos. Prospektyviniu tyrimu, kurio metu buvo tiriama maždaug 14 800 kūdikių ir tiek pat jų motinų, kurios ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu (pirmą–ketvirtą mėnesį) vartojo acetilsalicilo rūgštį, nebuvo nustatyta ryšio tarp šio vaistinio preparato vartojimo ir padidėjusios apsigimimų rizikos. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 

Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas Alka-Seltzer gali sukelti oligohidramnioną, sutrikus vaisiaus inkstų funkcijai. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, gauta pranešimų apie arterinio latako užakimą po gydymo antrąjį trimestrą, kuris dažniausiai išnyko nutraukus gydymą. Todėl pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu Alka-Seltzer  vartoti negalima, nebent neabejotinai būtina. Jei Alka-Seltzer vartoja pastoti norinti moteris arba moteris pirmojo bei antrojo nėštumo trimestrų metu, reikia skirti kuo mažesnę dozę ir kuo trumpesnį laiką. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias paras vartojamas Alka-Seltzer reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako užakimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną ar arterinio latako užakimą, gydymą Alka-Seltzer reikia nutraukti.

Visi trečiąjį nėštumo trimestrą vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
· toksinį kardiopulmoninį poveikį (priešlaikinį arterinio latako užakimą / užsidarymą ir plautinę hipertenziją),
· inkstų funkcijos sutrikimą (žr. aukščiau);

vartojami nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui gali sukelti: 
· galimą kraujavimo laiko pailgėjimą – kraujo krešėjimą slopinantį poveikį, kuris pastebimas vaistinio preparato vartojant net labai mažomis dozėmis,
· gimdos susitraukimų slopinimą, dėl kurio vėluoja ir ilgiau trunka gimdymas.

Dėl minėtų priežasčių Alka-Seltzer draudžiama vartoti trečiąjį nėštumo trimestrą (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius). 

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

Vaisingumas
Remiantis ribotais paskelbtais duomenimis, tyrimai su žmonėmis neparodė aiškaus acetilsalicilo rūgšties žalingo poveikio vaisingumui ir nėra įtikinamų įrodymų iš tyrimų su gyvūnais.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, dispepsijos požymiai ir simptomai, skrandžio 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.
[bookmark: _Hlk48806393]Dažnis nežinomas: striktūrų formavimasis žarnyne (angl. Intestinal Diaphragm Disease) (ypač vartojant ilgą laiką).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
[bookmark: _Hlk48293186]Dažnis nežinomas: sunki hemoragija, pavyzdžiui, virškinimo trakto ar smegenų hemoragija (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 hemoraginė (geležies stokos) anemija (pavyzdžiui, dėl slapto nedidelio kraujavimo) su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, pavyzdžiui, astenija, blyškumu, kraujotakos sulėtėjimu.
Acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją, tai gali sietis su kraujavimo rizikos padidėjimu. Pasireiškė hemoragijos, pavyzdžiui, procedūrinė hemoragija, hematomos, kraujavimas iš nosies, lytinių organų hemoragija, 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
Dažnis nežinomas: buvo gauta pranešimų apie inkstų funkcijos sutrikimus ir ūminį inkstų pažeidimą.

Imuninės sistemos sutrikimai
[bookmark: _Hlk49157981]Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais. Tai apima acetilsalicilo rūgšties sukeltą kvėpavimo takų ligą, lengvas ar vidutinio sunkumo reakcijas, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo sistemą, virškinimo traktą bei širdies ir kraujagyslių sistemą, įskaitant išbėrimą, dilgėlinę, edemą, niežulį, rinitą, nosies užgulimą, širdies ir kvėpavimo sutrikimus.
Labai retas: sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: buvo pranešta apie trumpalaikį kepenų funkcijos sutrikimą, pasireiškiantį kepenų transaminazių aktyvumo padidėjimu.

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

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: Kounis sindromas (ūminė miokardo išemija su miokardo infarktu arba be jo, kuri pasireiškė kaip padidėjusio jautrumo reakcijos dalis) (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
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

Apsinuodijimas gali būti pavojingas pagyvenusiems žmonėms ir, visų pirma, mažiems vaikams (viršijus gydomąją dozę ar atsitiktinai dažnai vaistiniu preparatu apsinuodijus). Dėl apsinuodijimo pacientas gali net mirti. 

Simptomai
Vidutinio sunkumo apsinuodijimas
Vaistinio preparato perdozavus, atsiranda pykinimas, vėmimas, 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.

Skubi pagalba
Pacientą reikia nedelsiant gabenti į ligoninę, plauti skrandį, duoti gerti aktyvintosios anglies, sekti rūgščių ir šarmų pusiausvyrą, imtis priemonių, jog šarmų išsiskyrimas su šlapimu būtų toks, kad šlapimo pH būtų 7,5–8. Jei salicilatų koncentracija suaugusių žmonių plazmoje yra didesnė kaip 500 mg /l (3,6 mmol /l), o vaikų - 300 mg /l (2,2 mmol /l), būtina apsvarstyti šarmų išskyrimo didinimo galimybę, sunkiai apsinuodijusiam pacientui galima atlikti hemodializę, organizme būtina  padidinti skysčių kiekį, pradėti simptominį gydymą.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - nervų sistemos ligos, kiti skausmą malšinantys ir karščiavimą mažinantys vaistiniai preparatai, ATC kodas - N02BA01.

Acetilsalicilo rūgštis priklauso rūgštinių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo, skausmo ir karščiavimo grupei. Poveikio būdas yra fermento ciklooksigenazės, susijusios su prostaglandinų sinteze, nuslopinimas visam laikui.
Paprastai skausmas ir nesunkus karščiavimas, pvz., sukeltas peršalimo ar gripo, bei sąnarių ar raumenų skausmas malšinamas 0,3–1 g acetilsalicilo rūgšties doze.
Vaistinio preparato vartojama, pasireiškus ūminio ir lėtinio uždegimo sukeltam sutrikimui, pvz., reumatoidiniam artritui, osteoartritui ir ankiloziniam spondilitui. 
Tokiems sutrikimams gydyti paprastai vartojama didelė, t.y. 4–8 g vaistinio preparato dienos dozė, kurią reikia išgerti per kelis kartus.

Be to, acetilsalicilo rūgštis blokuoja tromboksano A2 sintezę trombocituose ir slopina jų agregaciją, todėl įvairius kraujotakos sutrikimus reikėtų gydyti 75–300 mg dienos doze.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgerta acetilsalicilo rūgštis virškinimo trakte rezorbuojasi visiškai ir greitai. Absorbcijos metu ir po jos acetilsalicilo rūgštis virsta pagrindine veikliąja medžiaga metabolitu salicilo rūgštimi. Paprastai, didžiausia acetilsalicilo rūgšties koncentracija plazmoje būna po 18 – 30 minučių, o salicilo rūgšties – po 0,72 – 2 val., priklausomai nuo farmacinės formos.

Pasiskirstymas 
Acetilsalicilo rūgštis, ir salicilo rūgštis labai gerai jungiasi su plazmos baltymais ir greitai pasiskirsto visose kūno vietose. Salicilo rūgštis patenka į motinos pieną, prasiskverbia per placentą.

Metabolizmas
Acetilsalicilo rūgštis virsta jos pagrindiniu metabolitu salicilo rūgštimi. Acetilsalicilo rūgšties acetilo grupė hidroliziškai pradeda skaidytis net praeidama per žarnyno gleivinę, tačiau daugiausia šis procesas vyksta kepenyse. Jos metabolitai yra salicilo šlapalo rūgštis, salicilfenolio gliukuronidas, salicilo rūgšties gliukuronidas, gentizo rūgštis ir gentizo šlapalo rūgštis.

Eliminacija 
Salicilo rūgšties eliminacijos kinetika priklauso nuo dozės, kadangi metabolizmą riboja kepenų fermentų pajėgumas. Vadinasi, pavartojus mažą dozę, pusinės eliminacijos periodas trunka 2 – 3 val., o didelę dozę – maždaug 15 val. 
Salicilo rūgštis ir jos metabolitai daugiausia išsiskiria pro inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių acetilsalicilo rūgšties saugumo tyrimų duomenys yra gerai žinomi. Tyrimai su gyvūnais parodė, kad salicilatai sukelia inkstų pažeidimą, tačiau kitų organų nepažeidžia.
Buvo atlikti tyrimai siekiant nustatyti, ar vaistinis preparatas sukelia mutageninį ir kancerogeninį poveikį. Reikšmingo tokio poveikio nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio-vandenilio karbonatas
Citrinų rūgštis.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Popieriaus, polietileno ir aliuminio folijos dvisluoksnė juostelė, kurioje yra 2 šnypščiosios tabletės.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 10 šnypščiųjų tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB „Bayer“ 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/0845/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. spalio mėn. 12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio mėn. 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 20 d.

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


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Bayer Bitterfeld GmbH
OT Greppin
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 324 mg acetilsalicilo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 šnypščiųjų 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: _Hlk49158113]EXP {mm MMMM} [mėnuo, metai]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB Bayer 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/0845/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skausmui ir karščiavimui malšinti. 

Prieš vartojimą tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens.

[bookmark: _Hlk49158166][bookmark: _Hlk49158273]Dozavimas: gerti po 1 – 3 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia paros dozė yra 12 tablečių. 
[bookmark: _Hlk49158313]Neskirtas vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Alka-Seltzer


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios tabletės
acidum acetylsalicylicum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer logotipas


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm MMMM} [mėnuo, metai]


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris} 


5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Alka-Seltzer 324 mg šnypščiosios 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 Alka-Seltzer ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Alka-Seltzer
3.	Kaip vartoti Alka-Seltzer
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Alka-Seltzer
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

1.	Kas yra Alka-Seltzer ir kam jis vartojamas

Acetilsalicilo rūgštis priklauso rūgštinių nesteroidinių vaistų nuo uždegimo ir skausmo bei karščiavimo grupei. Poveikio būdas yra fermento ciklooksigenazės, susijusios su prostaglandinų sinteze, nuslopinimas visam laikui.

Šio vaisto vartojama galvos, dantų, gerklės, menstruaciniam, raumenų ir sąnarių, nugaros skausmui malšinti bei sąnarių uždegimo sukeltam nedideliam skausmui slopinti ir karščiavimui mažinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Alka-Seltzer 

Alka-Seltzer vartoti negalima:
· jeigu yra alergija acetilsalicilo rūgščiai, kitiems salicilatams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra ūminė skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa;
· jeigu sergate hemoragine diateze (liga, pasireiškianti dažnomis kraujosruvomis, kraujavimu iš nosies ir dantenų, ilgai trunkančiu kraujavimu iš paviršinių žaizdų);
· jeigu anksčiau vartojant salicilatų arba kitų panašiai veikiančių medžiagų (pvz., nesteroidinių vaistų nuo uždegimo) pasireiškė astma;
· jeigu sergate sunkiu inkstų funkcijos nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu kepenų funkcijos nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu;
· jeigu vartojate 15 mg arba didesnę metotreksato savaitės dozę (metotreksatas yra vaistas, kuriuo gydomos įvairios vėžio rūšys, reumatoidinis artritas ir kitos autoimuninės ligos);
· jeigu esate paskutiniame nėštumo trimestre.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Alka-Seltzer.
Alka-Seltzer galima vartoti toliau išvardytais atvejais tik atidžiai apsvarsčius pavojaus ir naudos santykį:
· jeigu kartu vartojate kitų kraujo krešėjimą stabdančių vaistų (antikoaguliantų);
· jeigu anksčiau buvo virškinimo trakto opų, įskaitant lėtinę ar pasikartojančią opą;
· jeigu anksčiau buvo pasireiškęs kraujavimas iš virškinimo trakto;
· jei sutrikusi Jūsų inkstų funkcija arba širdies ir kraujagyslių veikla (pvz., jei sergate inkstų kraujagyslių liga, jei yra stazinis širdies nepakankamumas, kraujo tūrio sumažėjimas, sunki chirurginė operacija, kraujo užkrėtimas (sepsis) arba sunkūs sutrikimai dėl kraujavimo), nes acetilsalicilo rūgštis gali dar labiau padidinti inkstų sutrikimo ir ūminio inkstų nepakankamumo riziką;
· jeigu turite kepenų funkcijos sutrikimų;
· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) kitiems vaistams nuo skausmo (analgetikams), vaistams nuo uždegimo, vaistams, kuriais gydomas reumatas, taip pat jei yra kitokia alergija.

Alka-Seltzer, nepasitarus su gydytoju, negalima vartoti vaikų ir paauglių virusinėms infekcijoms, pasireiškiančioms su karščiavimu arba be jo, gydyti. Sergant kai kuriomis virusinėmis ligomis, ypač A tipo gripu, B tipo gripu ir vėjaraupiais, yra Reye sindromo – labai reto, bet galimai gyvybei pavojingo sutrikimo, kuriam prasidėjus būtina skubi medicinos pagalba – rizika. Vartojant Alka-Seltzer, ši rizika gali padidėti; tačiau priežastinis ryšys nėra įrodytas. Jei, sergant minėtomis ligomis, prasideda nepaliaujamas vėmimas, tai gali būti Reye sindromo požymis. 

Acetilsalicilo rūgštis gali paskatinti bronchų spazmą ir sukelti astmos priepuolį arba kitokią alerginę reakciją. Tokio poveikio rizika didesnė tiems žmonėms, kuriems yra astma, šienligė, nosies polipų, lėtinė kvėpavimo takų liga, ar pasireiškė alerginių reakcijų (pvz., odos reakcijos, niežulys, dilgėlinė) kitoms medžiagoms. 
Buvo pranešta apie sunkias alergines reakcijas, atsiradusias vartojant acetilsalicilo rūgštį, kurios gali pasireikšti krūtinės skausmu ir net širdies smūgiu (Kounis sindromas) (žr. 4 skyrių). Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pajutote krūtinės skausmą, pasireiškusį kartu su alerginėmis reakcijomis (pvz., odos bėrimu, dusuliu).
Dėl trombocitų agregacijos slopinimo, kuris išlieka keletą dienų po vaisto pavartojimo, acetilsalicilo rūgštis gali didinti polinkį kraujuoti chirurginės operacijos metu ir po chirurginių operacijų (įskaitant mažas operacijas, pvz., dantų traukimą).
Pacientas turi pasitarti su gydytoju dėl galimybės vartoti šio vaisto.

Maža acetilsalicilo rūgšties dozė slopina šlapimo rūgšties pašalinimą iš organizmo. Tai gali išprovokuoti podagros priepuolį asmenims, kurie turį tokį polinkį.

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

Kiti vaistai ir Alka-Seltzer
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui  arba vaistininkui:
· metotreksato, vartojamo mažesnėmis kaip 15 mg per savaitę dozėmis;
· kitų kraujo krešėjimą veikiančių vaistų;
· kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo; 
-	kai kurių vaistų nuo depresijos, vadinamų selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais;
· digoksino (tai vaistas, kuriuo gydomos širdies ligos);
· vaistų nuo diabeto, pvz., insulino, sulfonilurėjos vaistų;
· diuretikų (tai vaistai, kurie skatina šlapimo susidarymą inkstuose, mažina skysčių ir kai kurių druskų kiekį organizme);
· geriamų ar leidžiamų gliukokortikoidų (tai hormoniniai vaistai nuo uždegimo ir alergijos), išskyrus hidrokortizoną, kai jis vartojamas kaip pakeičiamajam gydymui Adisono ligos atveju; 
· kai kurių vaistų nuo padidėjusio kraujospūdžio (enalaprilio, fosinoprilio ir kitų AKF inhibitoriais vadinamų vaistų);  
· valpro rūgšties (tai vaistas nuo epilepsijos priepuolių);
· šlapimo rūgšties išsiskyrimą skatinančių vaistų, pvz., benzbromarono, probenecido.

Acetilsalicilo rūgšties negalima vartoti kartu su 15 mg ar didesne metotreksato doze per savaitę.

Acetilsalicilo rūgštis, vartojama kartu su gliukokortikoidais arba alkoholiu, gali didinti kraujavimo iš virškinimo trakto pavojų.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šio vaisto, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Nėštumas
Negalima atmesti tikimybės, kad, ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant acetilsalicilo rūgšties, gali padidėti persileidimų ir apsigimimų rizika. 
[bookmark: _Hlk143155626]
Nėštumas – paskutinis trimestras
Nevartokite Alka-Seltzer, paskutinių 3 nėštumo mėnesių metu, nes šis vaistas gali pakenkti Jūsų vaisiui (būsimam kūdikiui) arba sukelti problemų gimdymo metu. Šis vaistas gali sukelti vaisiaus inkstų veiklos ir širdies sutrikimų. Jis gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir dėl jo gimdymas gali būti vėlesnis arba ilgesnis, nei tikėtasi.

Nėštumas – pirmasis ir antrasis trimestrai
Pirmus 6 nėštumo mėnesius Alka-Seltzer vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką. Nuo 20-osios nėštumo savaitės Alka-Seltzer gali sukelti vaisiaus inkstų veiklos sutrikimų, jei šis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias dienas, o dėl to gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) ar susiaurėti kraujagyslės (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jei Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.

Žindymas
Mažas kiekis acetilsalicilo rūgšties ir jos skilimo produktų prasiskverbia į motinos pieną. Atsitiktinai pavartojus Alka-Seltzer, nepageidaujamo poveikio kūdikiui iki šiol nenustatyta, dėl to žindymo nutraukti paprastai neprireikia. Vis dėlto vaisto vartojant reguliariai arba dideles dozes, kūdikio žindymą būtina nutraukti anksti.

[bookmark: _Hlk49158405]Vaisingumas
Remiantis ribotais paskelbtais duomenimis, tyrimai su žmonėmis neparodė aiškaus acetilsalicilo rūgšties žalingo poveikio vaisingumui ir nėra įtikinamų įrodymų iš tyrimų su gyvūnais.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėta.

Alka-Seltzer sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto šnypščiojoje tabletėje yra 445 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 22 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. 


3.	Kaip vartoti Alka-Seltzer

Visada vartokite šio vaisto tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Gerti po 1 – 3 šnypščiąsias tabletes pagal poreikį, bet ne dažniau kaip kas 4 valandas. Didžiausia dienos dozė yra 12 šnypščiųjų tablečių. Ją viršyti draudžiama.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaistas neskirtas vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Acetilsalicilo rūgšties reikia atsargiai vartoti pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Prieš vartojimą šnypščiąsias tabletes reikia ištirpinti stiklinėje vandens. 

Ką daryti pavartojus per didelę Alka-Seltzer dozę
Atsitiktinai išgėrus daugiau nei rekomenduojama Alka-Seltzer gali kilti pavojus sveikatai ar net gyvybei, todėl būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją. Apsinuodijimo atveju reikia plauti skrandį ar sukelti vėmimą, gerti aktyvintos anglies. 

Pavartojus didelę Alka-Seltzer dozę, gali pasireikšti galvos svaigimas, galvos sukimasis, spengimas ausyse, prikurtimas, prakaitavimas, pykinimas ir vėmimas, galvos skausmas ir sumišimas. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti karščiavimas, pagreitėjęs ir sustiprėjęs kvėpavimas, pagrindinių kraujo savybių pakitimas, koma, ūmus kraujotakos nepakankamumas, kvėpavimo nepakankamumas, sąmonės sutrikimas, traukuliai.

Pamiršus pavartoti Alka-Seltzer
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

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.

Šalutinio poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1000 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: virškinimo trakto sutrikimai, pavyzdžiui, nevirškinimo (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.
[bookmark: _Hlk49158731]Dažnis nežinomas: striktūrų (susiaurėjimų) formavimasis žarnyne (ypač vaisto vartojant ilgą laiką).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: sunkus kraujavimas, pavyzdžiui, iš virškinimo trakto ar į smegenis (ypač pacientams, kurių padidėjęs kraujospūdis nesureguliuotas ir (arba) kurie kartu vartoja kraujo krešėjimą slopinančių vaistų), kuris pavieniais atvejais kėlė pavojų gyvybei. Dėl kraujavimo gali pasireikšti hemoraginė (geležies stokos) mažakraujystė (pavyzdžiui, dėl slapto nedidelio kraujavimo) su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais, pavyzdžiui, bendru silpnumu, blyškumu, kraujotakos sulėtėjimu.
Acetilsalicilo rūgštis slopina trombocitų funkciją, tai gali sietis su kraujavimo rizikos padidėjimu. Pasireiškė kraujavimas, pavyzdžiui, procedūrinis kraujavimas, mėlynės (hematomos), kraujavimas iš nosies, kraujavimas iš lytinių organų, kraujavimas iš dantenų.
Buvo gauta pranešimų apie hemolizę (eritrocitų irimą) ir hemolizinę mažakraujystę, nustatytą pacientams, kuriems yra fermento gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės (G6PD) stoka.
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: buvo gauta pranešimų apie inkstų funkcijos sutrikimus ir ūminį inkstų pažeidimą.

Imuninės sistemos sutrikimai
[bookmark: _Hlk49158952]Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos su atitinkamais laboratoriniais ir klinikiniais požymiais ir simptomais. Tai apima acetilsalicilo rūgšties sukeltą kvėpavimo takų ligą, lengvas ar vidutinio sunkumo reakcijas, kurios gali pažeisti odą, kvėpavimo sistemą, virškinimo traktą bei širdies ir kraujagyslių sistemą, įskaitant išbėrimą, dilgėlinę, edemą, niežulį, slogą (rinitą), nosies užgulimą, širdies ir kvėpavimo sutrikimus.
Labai retas: sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką.

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

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

Širdies sutrikimai
Dažnis nežinomas: ūminė miokardo išemija (skausminga širdies būklė, kurią sukelia nepakankama kraujo tėkmė į širdį) su miokardo infarktu (širdies smūgiu) arba be jo, pasireiškianti kaip alerginės reakcijos dalis (Kounis sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Alka-Seltzer

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės po „EXP“ ir dvisluoksnės juostelės 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

Alka-Seltzer sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra acetilsalicilo rūgštis. Vienoje tabletėje yra 324 mg acetilsalicilo rūgšties.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio vandenilio karbonatas, citrinų rūgštis.

Alka-Seltzer išvaizda ir kiekis pakuotėje
Alka-Seltzer šnypščiosios tabletės yra baltos, apvalios, plokščios, 25,4 mm skersmens, vienoje pusėje užrašas „Alka Seltzer“.
Vaistas tiekiamas dvisluoksnėmis juostelėmis, kiekvienoje jų yra po 2 šnypščiąsias tabletes. Kartoninėje dėžutėje yra 10 šnypščiųjų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
UAB „Bayer“ 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas
Bayer Bitterfeld GmbH
OT Greppin
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB BAYER 
Sporto 18
LT-09238 Vilnius, Lietuva
Tel. (+370-5) 233 68 68
El. paštas: mi.baltic@bayer.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-20.

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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