PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille
Coxor 300 mg jauhe jaliuotin oraaliliuosta varten
asetyylisalisyylihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkari on médérannyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Jos sinulle ilmaantuu sydiinkohtauksen oireita, soita vilittomésti hitinumeroon 112 ja ota
sen jilkeen timai ldéike. Terveydenhuollon ammattilais et huolehtivat jatkohoidosta.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Coxor on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Coxor-valmistetta
Miten Coxor-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Coxor-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Coxor on ja mihin sita kiyte tiéin

Coxor sisiltdd vaikuttavana aineena asetyylisalisyylihappoa, joka vaikuttaa verisoluthin ja estdd veren
hyytymisominaisuuksia (estdd veritulppien muodostumista). Se pidentdd verenvuotoaikaa.

Tata ladkettd kdytetddn yli 18-vuotiaille aikuisille epdillyn akuutin sydaninfarktin (sydénkohtauksen)
hoitoon sen jilkeen, kun ensin on oltu yhteydessa hétikeskukseen.

Jos epiilet, ettd sinulla on syddnkohtaus, SOITA yleiseen hiitinumeroon 112.

Yleisid sydiankohtauksen varoitusmerkkejd ovat:

- rintakipu tai epamukava tunne rinnassa

- pyorrytys, pahoinvointi tai oksentelu

- leuka-, niska- tai selkdkipu

- epamukava tunne tai kipu olkavarressa tai hartioissa
- hengenahdistus.

2. Mita sinun on tiede ttiva ennen kuin otat Coxor-valmis tetta

Ali ota Coxor-valmistetta

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen muille salisylaateille tai tulehduskipulddkkeille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Coxor-valmistetta:
- jos sinulla on astma tai allergioita

- jos sinulla on aiemmin todettu verenvuototauti



Lapset januoret
Coxor-valmistetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi lapsille tai nuorille.

Muut liééike valmis teet ja Coxor

Sydadnkivun tyyppisten rintakipujen ensihoidossa yhteisvaikutusten riski on hyvin pieni, silld tatd
ladkettd otetaan kerta-annos. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet
askettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, etenkin seuraavia:

- muut tulehduskipuldikkeet eli NSAIDit (kuten ibuprofeeni tai naprokseeni)

- varfariini, kumariini, hepariini, dipyridamoli ja klopidogreeli (kdytetddn veren hyytymisen estoon)

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Tata ladkettd voidaan kayttdd sydinkivun tyyppisten rintakipujen ensihoitoon raskauden aikana. Jos
olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kayttoa.

Tata ladkettd voidaan kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana, kun potilas on ollut yhteydessi
hatikeskukseen.

Coxor sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 595 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pullo. Tdméi vastaa
30 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Coxor-valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Coxor on tarkoitettu aikuisille (yli 18-vuotiaille).

Soita yleiseen hitinumeroon 112. Jos numerosta 112 suositellaan lddkkeen ottamista, ota yksi pullo
Coxor-valmistetta jallempdnd kuvatulla tavalla.

Paikalle saapuvat terveydenhuollon ammattilaiset huolehtivat jatkohoidosta.
Laidkkeen kiyttoohjeet
Kuvaus Coxor-valmis teen kaytosta

Suosittelemme, etti luet ensin tdimén tekstin, jossa kuvataan Coxor-valmisteen kéyttdtapa, ja katsot
sen jilkeen jiliempand olevat kuvat varmistaaksesi, etti olet ymmartinyt lidkkeen oikean kéyttdtavan.

Yleista
Coxor-valmisteen vaikuttava aine (asetyylisalisyylihappo) on pullon korkissa valkoisena jauheena.
Jauhe on vapautettava nesteeseen ja sekoitettava ravistamalla pulloa ennen lddkkeen juomista.

Toimintaohjeet

Jos mahdollista, soita ensin yleiseen hdtdnumeroon. Jos timi ei ole mahdollista (esim. jos et saa
yhteyttd puhelinverkkoon), ota lddke joka tapauksessa mahdollisimman pian.

Hakeudu sen jilkeen aina vilittomésti ladkarnhoitoon.

Vapauta jauhe nesteeseen kiertimilld korkkia MYOTAPAIVAAN.
HUOM.: Tém4 on pdinvastainen suunta kuin normaalisti pulloa avattaessa,joten huolehdi, ettd suunta
on oikea.



Kuulet vaimean naksahduksen, kun turvarengas rtoaa, mutta tamé EI Vi‘c‘eléi TA:RKOITA, ettd jauhe
olisi vapautunut nesteeseen. KIERRA korkkia EDELLEEN MYOTAPAIVAAN vield 3—4 kierrosta,
kunnes korkki saavuttaa pullon kaulan ja pyséhtyy (korkkia eiole mahdollista kiertid enempad).

Téssé vaiheessa jauhe on vapautunut pulloon. Voit tarkistaa sen ikkunasta (pullon etiketissd olevasta
aukosta). Huomaa, etti jauhe on valkoista.

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

Kun jauhe on liuennut, avaa pullo kiertdméalld korkkia vastapdivdédn. Juo ladke 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 hatdnumeroon.

Coxor-valmisteen kiyttoa havainnollis tavat kuvat
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Korkkia on kierrettava
Soita 112 jos MYOTAPAIVAAN
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Kierra korkki auki

e e Juo valittomast
vastapadivaan

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro ladkarille, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista tai muita haittavaikutuksia, joita ei
ole lueteltu tissa.

Yleinen: saattaa ilme ti enintédén 1 kayttajalld 10:sta
- jos nendverenvuodot lisddntyvit, verenvuotoaika pitenee taijos saat mustelmia tai infektioita
tavallista helpommin, keskustele lddkérin kanssa.

Melko harvinaine n: saattaa ilme ti enintian 1 kiyttijalla 100:sta
- allergisen reaktion aiheuttama kutiava ihottuma, vaaleat tai punaiset epasaannoélliset, koholla
olevat liiskét, joihin Littyy voimakas kutina (nokkosihottuma).

Harvinainen: saattaa ilme ti e nintéiin 1 kiyttijilla 1 000:sta

- hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen, astman paheneminen

- runsaat kuukautiset

- epasaannolliset punaiset ldiskat késissa ja kdsivarsissa (erythema multiforme)
- verenvuoto iholta tai limakalvoilta

- ihon alle kehittyvét punaiset, aristavat kyhmyt (erythema nodosum).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tie to ei riité esiintyvyyden arviointiin
- nendverenvuoto tai ienverenvuoto, joka voi pitkittyd.
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- verihdirid, joka johtaa veren hyytymisen heikkenemiseen, mika lisdd verenvuotojen riskid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

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

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Coxor-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: Ladke on annettava 5 minuutin kuluessa kéyttokuntoon
saattamisesta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Coxor sisiltia
- Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo. Yksi pullo sisdltdd 300 mg asetyylisalisyylihappoa.
- Muut aineet ovat natriumsitraatti, natriumkarbonaatti ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Coxor toimitetaan muovipullossa, jossa on kirkasta, véritdntd liuotinta ja jonka korkissa on valkoista
tai lahes valkoista kiteistd jauhetta tai varittomid kiteitd sisdltava sailio.

Pakkauskoko: yksi pullo, jossa on 15 ml liuotinta ja 300 mg jauhetta.

Mpyyntiluvan haltija
Asamedic AS
Rosenholmveien 25
1414 Trollasen
Norja

Valmistaja
Medicofarma S.A.
Ul Tarnobrzeska 13
26-613 Radon
Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.4.2024


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Coxor 300 mg pulver och vitska till oral 16sning
acetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.
Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du méste ringa 112 omedelbart om du fir tecken pa hjirtattack och sedan ta detta
like medel. Ytterligare be handling kommer att utforas av hélso- och sjukvéards personal.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Coxor ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Coxor

Hur du tar Coxor

Eventuella biverkningar

Hur Coxor ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Coxor dr och vad det anvinds for

Coxor innehéller den aktiva substansen acetylsalicylsyra som verkar pa blodcellerna och himmar
blodets aggregerande egenskaper (forhindrar bildning av blodproppar). Det forlinger blodningstiden.

Detta likemedel anvénds till vuxna 6ver 18 ar vid misstdnkt hjirtinfarkt efter kontakt med
nddcentralen.

Om du tror att du har en hjirtattack, RING det nationella nodnumret 112.

Vanliga varningstecken for hjartinfarkt ar:

- smaérta eller obehag i brostet

- svindel, illamaende eller krakningar

- smaérta i kike, nacke eller rygg

- obehag eller smérta i arm eller skuldra
- andnod.

2. Vad du behover veta innan du tar Coxor

Ta inte Coxor

- om du dr allergisk mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en allergi mot andra salicylater eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Coxor
- om du har astma eller allergier

- om du tidigare har haft blodningssjukdomar.



Barn och ungdomar
Coxor ér inte avsedd for anvindning hos barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Coxor

For akut behandling av hjartrelaterad brostsmérta &r risken for paverkan mycket lag eftersom detta

lakemedel ska tas som engingsdos. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har

tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, detta géller sirskilt

- andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel - NSAID (sasom ibuprofen eller naproxen)

- warfarin, kumarin, heparin, dipyridamol och klopidogrel (anvénds for att férhindra
blodkoagulering).

Graviditet, amning och fertilitet

Detta likemedel kan anvdndas som akut behandling for hjartrelaterad brostsmérta under graviditet.
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Detta lakemedel kan anvéndas under graviditet och amning efter kontakt med nddcentralen.

Coxor innehéller natrium
Detta likemedel innehaller 595 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 30 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Coxor

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Coxor ir avsett for vuxna (Gver 18 ar).

RING det nationella nodnumret 112. Om du via 112 far instruktioner om att ta en flaska Coxor, foj
instruktionerna nedan.

Ytterligare behandling kommer att utforas av sjukvardspersonal nir de kommer.
Instruktioner for anviindning av detta liikemedel
Beskrivning av hur Coxor anviinds

Lis forst denna text om hur du anvidnder Coxor och se sedan bilderna nedan for att forsidkra dig om att
du har forstatt hur du pé ett korrekt sitt anvinder detta likemedel.

Allméint
Den aktiva substansen i Coxor (acetylsalicylsyra) r ett vitt pulver som finns i korken pa flaskan.
Pulvret maste slippas ut i vitskan och blandas genom att skaka flaskan innan du dricker likemedlet.

Atgirder

Om mdjligt ska du borja med att ringa det nationella nddnumret. Om detta inte dr mdjligt (t.ex. pa
grund av att det inte finns ndgon telefonanslutning) rekommenderas att du nda tar likemedlet s& snart
som mojligt.

Du méste alltid omedelbart dérefter soka lakarvérd.

For att slippa ut pulvret i vitskan, 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 ndr sdkerhetsringen slipps, men det BETYDER INTE att pulvret
har sldppts ut i vitskan &nnu. Du méaste FORTSATTA ATT SKRUVA korken MEDURS ytterligare
3-4 varv tills sjélva korken nar flaskhalsen och stannar helt (det inte ar mojligt att skruva langre).

I det hir ldget har pulvret slappts ut i flaskan och du kan granska det i fonstret (mellanrum 1 etiketten
pa flaskan). Observera att pulvret ar vitt.

Skaka flaskan tills pulvret &r upplost. Vitskan blir svagt ogenomskinlig till genomskinlig, men
vétskans farg dndras inte. Detta kan ta 30 sekunder.

Naér pulvret har 16sts upp, 6ppna flaskan genom att skruva korken moturs. Drick likemedlet
omedelbart.

Obs:

e Detanses inte vara farligt att ta detta likemedel om du inte har hjartinfarkt trots allt (t.ex.
misstag vad giller symtom), vilket ocksé dr anledningen till att det rekommenderas starkt att
ta likemedlet &ven om du av nadgon anledning inte kan ringa det nationella nddnumret.

Bildserie for att beskriva hur Coxor anvands

+=R.| | Observera!

Korken pa detta
lakemedel ska skruvas
MEDURS stegvis enligt

3, 4 och 5!
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala om for likaren om du mérker ndgon av foljande biverkningar eller mirker nagra andra
biverkningar som inte nimns nedan.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
- vid 0kning av antalet ndsblodningar, lingre blodningstid eller om du littare att f4 blamérken
eller har fler infektioner, tala med din ldkare.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- kliande hudutslag orsakat av allergisk reaktion - bleka eller rdda oregelbundna upphdjda flackar
med svar klada (nédsselfeber).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviéndare

- andningssvarigheter eller visande andning, forsamring av astma

- riklig menstruation

- oregelbundna roda flickar pa hander och armar (erythema multiforme)
- blodning i huden, slemhinnor

- roda 6mma bulor som utvecklas under huden (erythema nodosum).
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Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)
- nasblodningar, blodning i tandkottet, som kan forlingas
- blodsjukdom som orsakar nedsatt blodkoagulering och leder till 6kad risk for blodning,

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Coxor ska forvaras
Far ej frysas.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning: Likemedlet maste ges inom 5 minuter efter beredning.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
- Den aktiva substansen dr acetylsalicylsyra. En flaska innehaller 300 mg acetylsalicylsyra.
- Ovriga mnehallsdmnen 4r natriumcitrat, natriumkarbonat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Coxor tillhandahalls i en plastflaska med klar, farglos vitska och i korken pé flaskan finns en behéllare
med vitt eller ndstan vitt kristallint pulver eller farglosa kristaller.

Forpackningsstorlek med en flaska innehéllande 15 ml védtska och 300 mg pulver.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Asamedic AS

Rosenholmveien 25

1414 Trollasen

Norge

Tillverkare
Medicofarma S.A.
Ul Tarnobrzeska 13
26-613 Radon
Polen
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Denna bipacksedel dndrades senast 24.4.2024
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