Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Bartal 100 mg enterotabletit
asetyylisalisyylihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

Ota tété lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on madrannyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Bartal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Bartal-valmistetta
Miten Bartal-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bartal-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitéa Bartal on ja mihin siti kiytetian

Bartal sisdltdd asetyylisalisyylihappoa, joka pienind annoksina kiytettynd kuuluu verihiutaleiden estdjien
ladkeryhmian. Verihiutaleet ovat pienid verisoluja, jotka aiheuttavat veren hyytymisen ja ovat mukana
verisuonitukoksissa. Jos valtimoverisuoni tukkeutuu, veri ei pddse virtaamaan eikd elimistd saa happea.
Seurauksena voi olla sydénkohtaus tai rasitusrintakipu. Aivoissa tukos voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Bartal-valmistetta kidytetdén verisuonitukosten todennikoisyyden pienentdmiseen ja sitd kautta

vahentdmadn

- sydinkohtauksia

- aivohalvauksia

- sydin- ja verisuoniongelmia potilailla, joilla on stabiili tai epéstabiili angina pectoris
(rasitusrintakipu).

Bartal-valmistetta kiytetd&in my6s verisuonitukosten ennaltachkiisyyn tietynlaisten, verisuonten
laajentamiseksi tai verisuonitukosten poistamiseksi tehtyjen sydénleikkausten jilkeen.

Paatoksen hoidon aloittamisesta ja asianmukaisesta annostuksesta tekee aina lddkari.

Tété ladkevalmistetta ei suositella kaytettavaksi hététilanteissa. Sitd voidaan kdyttdd ainoastaan
ennaltachkéisevéini hoitona.

Asetyylisalisyylihappoa, jota Bartal siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bartal-valmis te tta

Ali ota Bartal-valmiste tta

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

- jos olet allerginen muille salisylaateille tai tulehduskipulddkkeille. Tulehduskipulidkkeitd kaytetadan
usein niveltulehduksen tai reuman ja kivun hoitoon.

- jos olet saanut astmakohtauksen tai jotkin elimistdsi osat, kuten kasvot, huulet, kurkku tai kiel
ovat turvonneet (angioedeema) salisylaattien tai tulehduskipuldékkeiden oton jilkeen

- jos sinulla on nyt tai on joskus ollut maha- tai pohjukaissuolihaava tai muuta verenvuotoa, kuten
aivohalvaus

- jos sinulla on joskus ollut veren hyytymiseen littyvd ongelma

- jos sinulla on vaikeita maksa- tai munuaisongelmia

- jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotusta

- jos olet raskaana viimeiselld raskauskolmanneksella; dla kdyta silloin 100 mg ylittédvid
vuorokausiannoksia (ks. kohta “Raskaus ja imetys”)

- jos kdytit metotreksaatti-nimistd ladkettd (esim. syovén tai nivelreuman hoitoon) yli 15 mgn
viikkoannoksena.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bartal-valmistetta

- jos sinulla on munuais-, maksa- tai syddnvaivoja

- jos sinulla on tai on joskus ollut maha- tai ohutsuoliongelmia

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on astma, heindnuha, nenépolyyppeja tai muu krooninen hengitystiesairaus;
asetyylisalisyylihappo voi aiheuttaa astmakohtauksen

- jos sinulla on joskus ollut kihti

- jos sinulla on runsaat kuukautiset

- jos sinulla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin (G6PD) puutos.

Mene heti lddkériin, jos oireesi pahenevat tai jos sinulla on vakavia tai odottamattomia haittavaikutuksia,
kuten epdtavallisia verenvuoto-oireita, vakavia ithoreaktioita tai muita vakavan allergisen reaktion oireita
(ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Kerro ldédkérille, jos olet menossa leikkaukseen (kerro myos pienistd toimenpiteisté, kuten
hampaanpoistosta). Asetyylisalisyylihappo ohentaa verta, minkd vuoksi verenvuotoriski voi olla tavallista
suurempi.

Varmista, ettei elimistdsi pddse kuivumaan (saatat olla janoinen ja suusi saattaa kuivua), silli
asetyylisalisyylihapon kéyttd saattaa myos heikentdd munuaisten toimintaa.

Tata laakevalmistetta ei ole tarkoitettu kivun hoitoon tai kuumeen alentamiseen.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua tai et ole varma asiasta, kerro siitd ldadkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Lapset ja nuoret

Asetyylisalisyylihapon kéytto lapsille saattaa aiheuttaa Reyen oireyhtyméé. Reyen oireyhtymé on hyvin
harvinainen sairaus, joka vaikuttaa aivoihin ja maksaan ja voi olla hengenvaarallinen.
Asetyylisalisyylihappoa ei sen vuoksi saa antaa lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille ilman ladkérin
madraysta.



Muut lidike valmisteet ja Bartal
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeitd.

Hoidon vaikutukset voivat muuttua, jos asetyylisalisyylihappoa kiytetdén samanaikaisesti joidenkin

seuraavien sairauksien hoitamiseen kéytettavien lddkkeiden kanssa:

- verenohennus / verisuonitukosten estdminen (esim. varfariini, hepariini, klopidogreeli, alteplaasi)

- siirteen hyljinndn ehkaisy elinsiirron jilkeen (siklosporiini, takrolimuusi)

- korkea verenpaine (esim. nesteenpoistoliikkeet ja ACE:mn estdjit)

- sydidmen syketiheyden séétely (digoksiini)

- kaksisuuntainen mielialahirio (litium)

- kipu ja tulehdus (esim. tulehduskipulidkkeet, kuten ibuprofeeni, tai steroidit)

- kivun ja kuumeen lievittdminen (metamitsoli), asetyylisalisyylihapon vaikutus verihiutaleiden
aggregaatioon saattaa heikentyd yhteiskdytdssd metamitsolin kanssa

- kihti (esim. probenesidi)

- epilepsia (valproaatti, fenytoiini)

- glaukooma eli silmédnpainetauti (asetatsoliamidi)

- syopi tai nivelreuma (metotreksaatti, annos alle 15 mg viikossa)

- diabetes (esim. glibenklamidi, insuliini)

- masennus (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit (SSRI-lddkkeet), kuten sertraliini tai
paroksetiini)

- hormonikorvaushoito, jos lisimunuaiset tai aivolisike ovat tuhoutuneet tai ne on poistettu, tai
tulehduksen, myds reuman ja suolistotulehduksen, hoitoon kéytettiavat ladkkeet (kortikosteroidit).

Bartal ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholi voi voimistaa ruoansulatuskanavan verenvuodon riskid ja pidentdd verenvuodon kestoa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timan lddkkeen kiyttoa.

Raskaana olevat naiset eivit saa kiyttdd asetyylisalisyylihappoa ilman lddkérin maérdystd. Bartal-
valmistetta eisaa kiyttdd raskauden viimeisen kolmanneksen aikana, ellei laékari ole niin maarannyt.
Vuorokausiannos saa tillsin olla enintéfin 100 mg (ks. kohta ”Ali ota Bartal-valmistetta”). TAmin
ladkevalmisteen sddnnollinen kaytto tai suurten annosten kaytto raskauden loppuvaiheessa voi aiheuttaa
didille tai vauvalle vakavia komplikaatioita.

Asetyylisalisyylihappoa ei saa kiyttdd imetyksen aikana ilman ladkarin maardysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bartal ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kiyttdé koneita.

Bartal sisiltai laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Bartal-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méadrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset



Sydénkohtausten ennaltaehkéisy:
- Suositeltu annos on 100 mg kerran vuorokaudessa.

Aivohalvausten ennaltachkiisy:
- Suositeltu annos on 100-300 mg kerran vuorokaudessa.

Sydédn- ja verisuoniongelmien ennaltachkéisy potilaille, joilla on stabiili tai epastabiili angina pectoris
(rasitusrintakipu):
- Suositeltu annos on 100 mg kerran vuorokaudessa.

Verisuonitukosten ennaltaechkdisy tietynlaisten sydidnleikkausten jilkeen:
- Suositeltu annos on 100 mg kerran vuorokaudessa.

Tata ladkettd ei pidd kdyttdd suurempina annoksina ilman IAdkarin méaérdystd. Annos ei saa olla yh
300 mg vuorokaudessa.

lakkadat
Kuten muille aikuisille. Asetyylisalisyylihappoa on yleisesti ottaen kiytettidvd varovasti idkkéille potilaille,
silld heilld on suurentunut haittavaikutusten vaara. Hoito on arvioitava uudelleen saédnndllisin véliajoin.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Asetyylisalisyylihappoa ei saa antaa lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille ilman ladkérin madraysta (ks.
kohta ’Varoitukset ja varotoimet”).

Antotapa
Suun kautta.

Tabletit on nieltdva kokonaisena riittdvan nestemadran kanssa (1/2 lasillista vettd). Tableteissa on
enteropéllystys, joka estdd suoliston drsyyntymistd. Sen vuoksi tabletteja ei saa murskata, jakaa eikd
pureskella.

Jos otat enemmiin Bartal-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Naytd ladkarille mahdolliset jilielld olevat lidkkeet tai tyhja pakkaus.

Yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi korvien soiminen, kuulemisvaikeudet, paansarky, huimaus,
sekavuus, pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu. Suuri ylhiannostus voi aiheuttaa tavanomaista ttheAmpaa
hengitystd (hyperventilaatio), kuumetta, liallista hikoilua, levottomuutta, kouristuksia, aistiharhoja,
verensokerin laskua, kooman ja sokin.

Jos unohdat ottaa Bartal-valmiste tta
Jos unohdat ottaa annoksen, odota kunnes on aika ottaa seuraava annos ja jatka sitten tavalliseen
tapaan.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Bartal-valmisteen oton
Ali keskeyti dliké lopeta Bartal-hoitoa keskustelematta siitd ensin ldédkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kdadnny lAdkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Bartal-valmisteen

kiytto ja ota heti yhteytti ladkériin:

- Hengityksen ékillinen vinkuminen, huulten, kasvojen tai kehon turvotus, ihottuma, pyortyminen tai
nielemisvaikeudet (vakava allerginen reaktio).

- Thon punoitus, johon littyy rakkuloita tai ihon kuoriutumista ja johon voi littyd korkea kuume ja
nivelkipuja. Kyseessi voi olla monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme), Stevens-
Johnsonin oireyhtymé tai Lyellin oireyhtyma.

- Epétavallinen verenvuoto, kuten veriyska, veri oksennuksessa tai virtsassa tai veriulosteet.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kéyttajalla 10:sté)
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- ruoansulatushéiriot

- verenvuototaipumuksen lisdéntyminen.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta)
- nokkosihottuma

- nuha

- hengitysvaikeudet.

Harvinaiset (saattaa esiintyéd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)

- mahan tai suoliston vaikea verenvuoto, aivoverenvuoto, verisoluméarien muutokset

- alahengitysteiden kouristukset, astmakohtaus

- verisuonitulehdus

- mustelmat, joihin littyy purppuranpunaisia tiplid (ihoverenvuoto)

- vaikeat ihoreaktiot, kuten ihottuma (monimuotoinen punavihoittuma ja sen henkeéd uhkaavat
muodot Stevens-Johnsonin oireyhtymai ja Lyellin oireyhtymé)

- yliherkkyysreaktiot, kuten huulten, kasvojen ja kehon turvotus, tai sokki

- Reyen oireyhtymai (hyvin harvinainen lapsilla esiintyvé aivoihin ja maksaan vaikuttava sairaus, ks.
kohta 2, ”Lapset ja nuoret™)

- epétavallisen runsaat tai pitkittyneet kuukautiset.

Tuntematon (koska kéytettdvissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- korvien soiminen (tinnitus) tai kuuloaistin heikkeneminen

- paansarky

- huimaus

- maha- tai pohjukaissuolihaavat ja -puhkeamat

- vuotoajan pidentyminen

- munuaisten toiminnan heikentyminen, akuutti munuaisten vajaatoiminta
- maksan vajaatoiminta, maksaentsyymiarvojen nousu

- veren suuri virtsahappopitoisuus tai matala verensokeri.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea



Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Bartalin siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Bartal 100 mg enterotabletit
Sailyté alle 30 °C.

Ali kiiytd titd Fdkettd Fpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Bartal sisaltii

- Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo.
Yksi enterotabletti sisidltdd 100 mg asetyylisalisyylihappoa.

- Muut aineet ovat Bartal 100 mg:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedetén kolloidinen piidioksidi ja
perunatirkkelys.
Kalvopdidillyste: talkki, triasetiini, metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30 %
dispersio, natriumlauryylisulfaatti* ja polysorbaatti 80*.

* Saattaa sisdltdd natriumlauryylisulfaattia ja polysorbaatti 80:t4

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bartal 100 mg: valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti, jonka halkaisija on noin
8,1 mm.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 ja 168 enterotablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Itdvalta



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.3.2023

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Bartal 100 mg enterotabletter
acetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehiller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt4.

- Du maste tala med likare om du inte mér battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Bartal dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Bartal

Hur du tar Bartal

Eventuella biverkningar

Hur Bartal ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Bartal ar och vad det anvands for

Bartal innehéller acetylsalicylsyra som i liga doser tillhér en grupp likemedel som kallas
trombocytaggregationshimmande medel. Trombocyter (blodpléttar) 4r sma celler 1 blodet som gor att
blodet koagulerar och som kan fororsaka blodproppsbildning. Nir en blodpropp uppstér i en artér
stoppas blodflodet och stinger av syretillforseln. Nér detta hinder i hjartat kan det orsaka en
hjartinfarkt eller angina pectoris; 1 hjirnan kan det orsaka stroke.

Bartal tas for att minska risken for bildningen av blodproppar och dirmed vidare forhindra:

- Hjartinfarkter

- Stroke

- Kardiovaskulidra problem hos patienter som lider av stabil eller instabil angina pectoris (en typ av
brostsmérta).

Bartal anvidnds ocksa for att forhindra bildningen av blodproppar efter vissa typer av hjartkirurgi som
utforts for att vidga kérlen eller avldgsna proppen.

Beslut om att inleda behandling och Iimplig dosering bor tas av likare.
Detta likemedel rekommenderas inte vid akuta fall. Det kan endast anvidndas i1 forebyggande syfte.
Acetylsalicylsyra som finns i Bartal kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bartal



Ta inte Bartal

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

- om du &r allergisk mot andra salicylater eller icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID). NSAID-preparat anvinds ofta mot artrit eller reumatism och smérta.

- om du har haft en astmaattack eller svullnad av vissa delar av kroppen, t.ex. ansikte, lippar,
svalg eller tunga (angioddem) efter att ha tagit salicylater eller NSAID-preparat.

- om du for ndrvarande har eller har haft magsar eller tolvfingertarmsséar eller nigon annan typ av
blodning, som stroke.

- om du nigon gang har haft problem med att ditt blod inte koagulerar som det ska.

- om du har allvarliga lever- eller njurproblem.

- om du har allvarliga hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna anklar.

- om du befinner dig i de 3 sista mianaderna av en graviditet ska du inte anvdnda doser hogre én
100 mg/dag (se avsnittet ”Graviditet och amning”).

- om du tar ett likemedel som heter metotrexat (t.ex. for cancer eller reumatoid artrit) i doser
over 15 mg/vecka.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Bartal:

- om du har problem med dina njurar, lever eller hjértat.

- om du har eller har haft problem med din mage eller dina tarmar.

- om du har okontrollerat hogt blodtryck.

- om du har astma, hosnuva, néspolyper eller andra kroniska problem med andningsvégarna;
acetylsalicylsyra kan starta en astmatisk attack.

- om du har haft gikt.

- om du har rikliga menstruationsblédningar.

- omdu lider av brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD).

Du maste omedelbart soka vard om dina symtom forsdmras eller om du upplever svéra eller
oforutsedda biverkningar, t.ex. ovanliga blodningar, svara hudutslag eller annat tecken pa svar allergi
(se avsnittet ”Eventuella biverkningar”).

Tala om for din likare om du vet att du ska opereras (dven mindre operationer sisom en
tandutdragning), eftersom acetylsalicylsyra 4r blodfértunnande och det kan finnas en 6kad risk for
blodningar.

Du bér se till att du inte blir uttorkad (kénsla av térst och muntorrhet) eftersom intag av
acetylsalicylsyra vid séddana tillfillen kan forsdmra njurfunktionen.

Detta likemedel &r inte Ampligt som smértstillande eller febernedséttande medel.
Om néagot av ovanstaende géller dig eller om du ar oséker, prata med din likare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra kan orsaka Reyes syndrom nér det ges till barn. Reyes syndrom &r en mycket
séllsynt sjukdom som drabbar hjdrnan och levern och kan vara livshotande. P& grund av detta bor
Bartal inte ges till barn under 16 ar utan likares ordination.

Andra likemedel och Bartal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.



Effeken av behandlingen kan paverkas om acetylsalicylsyra tas samtidigt som andra likemedel sdsom:

- blodfértunnande/blodproppsforebyggande eller blodproppsupplosande likemedel (t.ex. warfarin,
heparin, klopidogrel, alteplas)

- immunhdmmande likemedel efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

- Dblodtryckssédnkande likemedel (t.ex. diuretika och ACE-hdmmare)

- hjartfrekvenspaverkande likemedel (digoxin)

- likemedel mot manodepressivitet (litium)

- smértstillande och antiinflammatoriska likemedel (t.ex. NSAID-preparat som ibuprofen eller
steroider)

- likemedel mot smérta och feber (metamizol), acetylsalicylsyras effekt pa trombocytaggregationen
kan minska nér det tas samtidigt som metamizol

- lakemedel mot gikt (t.ex. probenecid)

- likemedel mot epilepsi (valproat, fenytoin)

- likemedel mot glaukom (acetazolamid)

- likemedel mot cancer eller reumatoid artrit (metotrexat i doser mindre 4n 15 mg/vecka)

- likemedel mot diabetes (t.ex. glibenklamid, insulin)

- antidepressiva likemedel (selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI) sasom sertralin eller
paroxetin)

- hormonersittning ndr binjurarna eller hypofysen har forstorts eller avldgsnats, eller for behandling
av inflammation, inklusive reumatiska sjukdomar och tarminflammationer (kortikosteroider).

Bartal med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol kan eventuellt 6ka risken for gastrointestinala blodningar samt 6ka blodningstiden.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Gravida kvinnor bor inte ta acetylsalicylsyra under graviditeten om de inte ordinerats detta av sin
lakare. Du bor inte ta Bartal om du befinner dig i de tre sista minaderna av graviditeten om inte din
lakare har ordinerat detta och dé ska den dagliga dosen inte Gverstiga 100 mg (se avsnittet ”Ta inte
Bartal”). Normala eller hoga doser av detta likemedel under den sena delen av graviditeten kan orsaka
allvarliga komplikationer hos modern eller barnet.

Ammande kvinnor bor inte ta acetylsalicylsyra om de inte ordinerats detta av sin likare.

Korforméga och anvindning av maskiner
Bartal paverkar inte din forméga att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Bartal inne haller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Bartal

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Vuxna

Forebyggande av hjdrtinfarkt:
- Den rekommenderade dosen dr 100 mg en gang dagligen.
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Forebyggande av stroke:
- Den rekommenderade dosen dr 100-300 mg en gang dagligen.

Forebyggande av kardiovaskuldra problem hos patienter med stabil eller instabil angina pectoris (en typ
av bréstsmarta):
- Den rekommenderade dosen dr 100 mg en gang dagligen.

Forebyggande av blodproppar efter vissa typer av hjartkirurgi:
- Den rekommenderade dosen dr 100 mg en gang dagligen.

Hogre doser av detta likemedel bor inte anvindas om inte likare har ordinerat detta och da ska den
dagliga dosen inte 6verstiga 300 mg.

Aldre
Som for vuxna. I allmédnhet bor acetylsalicylsyra anvindas med forsiktighet hos dldre patienter som kan
uppleva fler biverkningar. Behandlingen bor ses dver regelbundet.

Anvéindning for barn och ungdomar
Acetylsalicylsyra bor inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar om inte likare har ordinerat detta (se
avsnittet Varningar och forsiktighet).

Administrering

Ska svéljas.

Tabletterna bor sviljas hela med tillricklig miangd vétska (1/2 glas vatten). Tabletterna har ett
magsyrabesténdigt holje som motverkar irritation av magslemhinnan och tabletterna bor dirfor inte
krossas, delas eller tuggas.

Om du har tagit for stor méiingd av Bartal

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Visa eventuella kvarvarande tabletter eller den tomma forpackningen for ldkaren.

Symtom pé en dverdos kan vara Sronsusningar, nedsatt horsel, huvudvirk, yrsel, forvirring, illaméende,
krikningar och buksmértor. En stdrre 6verdos kan leda till snabbare andning 4r normalt

(hyperventilation), feber, svettningar, rastloshet, kramper, hallucinationer, lagt blodsocker, koma och
chock.

Om du har glomt att ta Bartal
Om du gldommer en dos, vénta tills det 4r dags for din nista dos och fortsitt sedan som vanligt.

Ta mte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Bartal
Sluta inte att ta Bartal utan att forst fraga din ldkare.

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 behover inte fa
dem.
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Om du mérker nigra av nedanstiende allvarliga biverkningar, sluta di ta Bartal och kontakta

genast likare:

- Plotsligt vdsande andning, svullnad av lappar, ansikte eller kropp, utslag, svimningar eller svarigheter
att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

- Rodnad av huden med bléasor eller flagnande som kan vara kopplat till hog feber och ledsmértor.
Detta kan vara erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom.

- Onormala blodningar, sdsom att hosta blod, blod i krikningar eller urin eller svart avforing.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- lllamaende, krdkningar och diarré

- Matsmiltningsproblem

- Okad blodningsbenigenhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Naisselfeber

- Rinnande ndsa

- Andningssvarigheter.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

- Svara blodningar i magséck eller tarmar, hjarnblodning, fordndring i antalet blodkroppar

- Kramp ide nedre luftvigarna, astmaattacker

- Inflammation i blodkdrlen

- Blamérken med lila ton (ytliga blodningar)

- Svara hudutslag sdsom erythema multiforme och dess livshotande former Stevens-Johnsons
syndrom och Lyells syndrom

- Overkinslighetsreaktioner, sésom svullnad av t.ex. Eippar, ansikte eller kropp, eller chock

- Reyes syndrom (en mycket séllsynt sjukdom hos barn som drabbar hjarnan och levern (se avsnitt 2
”” Barn och ungdomar™))

- Onormalt kraftiga eller langa menstruationsperioder.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- Oronsusningar (tinnitus) eller nedsatt horsel

- Huvudvérk

- Yrsel

- Sar i magsick eller tarm samt perforation

- Forlingd blodningstid

- Nedsatt njurfunktion, akut njursvikt

- Nedsatt leverfunktion, 6kat antal leverenzymer

- Hoga nivaer av urinsyra eller minskade sockernivéer i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Bartal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Bartal 100 mg:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvénds fore utgadngsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehills deklaration
- Den aktiva substansen dr acetylsalicylsyra. Varje tablett innehaller 100 mg acetylsalicylsyra.
- Ovriga innehallsimnen i Bartal 100 mg ir:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfti kiseldioxid och
potatisstirkelse.
Filmdragering: talk, triacetin, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 %,
natriumlaurylsulfat®* och polysorbat-80%*.
* Det kan innehalla natriumlaurylsulfat och polysorbat-80
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bartal 100 mg: vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett med en diameter pa ca 8.1 mm.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 och 168 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 16.3.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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