Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

ASA-ratiopharm 100 mg enterotabletti
asetyylisalisyylihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lddkke en kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tiarkeiti tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd ASA-ratiopharm on ja mihin sitd kdytetian

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytidt ASA-ratiopharmia
3. Miten ASA-ratiopharmia kéytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. ASA-ratiopharmin séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti ASA-ratiopharm on ja mihin siti kiyte tiin

Tama lAdkevalmiste sisiltdd asetyylisalisyylihappoa, joka estdé verihiutaleiden toimintaa. Tdma tarkoittaa,
ettd se estdd veren hyytymisti ja verenkierron tukkeutumista tirkeilld alueilla, kuten syddmessé ja aivoissa.

ASA-ratiopharmia voidaan kdyttdd ehkdisevina hoitona potilailla, joilla on ollut tilapdinen aivojen
verenkiertohdirid (TIA-kohtaus), aivohalvaus tai syddnkohtaus estimidn ndiden uusiutumista. Sitd voidaan
my0s kéyttidd estdméén sydin- ja verisuonielimiston ongelmia anginaa (tietyn tyyppinen rintakipu)
sairastavilla potilailla.

Tata ladkettd ei suositella kéytettdviksi hititilanteissa. Sitd tulee kdyttdd ennaltachkdisevina lidkkeend.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit ASA-ratiopharmia

Ali kiytid ASA-ratiopharmia, jos:

- olet allerginen asetyylisalisyylihapolle, salisylaateille, muille tulehduskipuldédkkeille taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- olet aiemmin saanut astmakohtauksen tai vakavan allergisen reaktion asetyylisalisyylihaposta tai
jostakin muusta tulehduskipulddkkeesti

- sinulla on verenvuototauti eli hemofilia tai muusta syysti taipumusta verenvuotoihin

- sairastat parhaillaan maha- tai pohjukaissuolihaavaa

- sinulla on todettu trombosytopenia, joka tarkoittaa ettd verihiutaleiden méiird veressision viahentynyt

- sinulla on vakava munuaissairaus

- sinulla on vakava sydinsairaus

- sinulla on maksakirroosi

- kaytat parhaillaan metotreksaattia annoksella 15 mg/viikko tai enemmén

- jos olet raskaana, et saa kiyttda korkeampia annoksia kuin 100 mg vuorokaudessa kolmen viimeisen
raskauskuukauden aikana (katso my0s kohta ”Raskaus ja imetys™)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt ASA -ratiopharmia, jos:
- sinulla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan sairauksia



- olet aiemmin saanut tulehduskipulddkkeistd yliherkkyysoireita kuten ihottumaa tai nuhaa

- kéytit parhaillaan tai sinulle méérétdén samanaikaisesti ASA -ratiopharm—hoidon kanssa veren
hyytymistd estiva ladkitys

- jos sinulla on todettu maksan, munuaisten tai sydimen toimintahdirioita

- sinulla on todettu astma tai ahtauttava keuhkosairaus

- olet raskausajan viimeiselld kolmanneksella

- sinulla on korkea verenpaine

- sinulla on taipumusta nendverenvuotoon

Asetyylisalisyylihappoa siséltdvid kipulddkkeitd kuten ASA-ratiopharmia ei suositella kiytettdviksi iman
ladkarin méédraysta lapsille, silld tiettyjen virusinfektioiden (kuten vesirokon, influenssan ja sen tapaisten
sairauksien) yhteydessi asetyylisalisyylihappoa kayttdneilld lapsilla on esiintynyt hyvin harvinaista, mutta
hengenvaarallista ns. Reyen oireyhtymaa.

Asetyylisalisyylihappo lisdd verenvuotoriskid jo erittdin alhaisilla annoksilla ja jo muutaman péivan kdyton
jalkeen. Varoita kaikkia sinua hoitavia lddkareitd, kirurgeja, anestesialdékareitd tai hammasliddkareitd, jos
sinulle aiotaan tehdd pienikin leikkaus.

Muut ldfike valmis teet ja ASA-ratiopharm

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kéyttdd muita ladkkeita.

Muut lddkkeet voivat vaikuttaa taimédn ldékkeen tehoon ja turvallisuuteen. Toisaalta ASA-ratiopharm voi

vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja turvallisuuteen. Muista kertoa laédkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle

ASA-ratiopharm-ladkityksestd, jos sinulle médratadn muita lddkkeitd. On erityisen tirkedd kertoa ladkarillesi,

jos kaytat:

- veren hyytymistd estdvid ladkkeitd (esim. varfariini, klopidogreeli, tiklodipiini), koska samanaikainen
kéyttd saattaa lisdtd verenvuodon riskié

- muita tulehduskipuldikkeitd, koska samanaikainen kéyttd saattaa lisiti ruoansulatuskanavaan
kohdistuvien haittavaikutusten riskid

- metamitsolia (kivun ja kuumeen lievitykseen kéytetty lddkeaine), silli metamitsoli saattaa vihentda
asetyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon (verihiutaleiden tarttuminen toisiinsa, jolloin
muodostuu verisuonitukos) kohdistuvaa vaikutusta, jos nditd valmisteita kdytetidn samanaikaisesti.
Siksi titd yhdistelmia tulisi kdyttdd varoen potilaille, jotka kéiyttdvit pieniannoksista
asetyylisalisyylihappoa sydidmen verisuonien suojaksi.

- metotreksaattia (reuman ja syovéin hoitoon kdytettdva lddke), koska asetyylisalisyylihappo lisdéd sen
haittavaikutuksia

- suun kautta otettavaa prednisolonia, prednisonia tai muita glukokortikoideja, silli yhtdaikainen kaytto
saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskid

- asetatsoliamidia, jota kdytetddn mm. glaukooman hoitoon, koska asetyylisalisyylihappo saattaa
tehostaa sen vaikutusta

- natriumvalproaattia tai valproiinihappoa (epilepsialddkkeitd), koska asetyylisalisyylihappo saattaa
tehostaa niiden vaikutusta

- msuliinia, glibenklamidia, gliklatsidia, glipitsidid, glikvidonia tai glimepiridid, joita kdytetdin
diabeteksen hoitoon, koska asetyylisalisyylihappo saattaa lisdtd niiden verensokeria laskevaa
vaikutusta

- digoksiinia (sydédnlidke), silld asetyylisalisyylihappo saattaa lisdtd sen vaikutusta

- barbituraatit, silli asetyylisalisyylihappo saattaa voimistaa niiden vaikutuksia

- litumia, jota kdytetddn kaksisuuntaisen miclialahdirion hoitoon (mielialahdirid, jossa on maanisia ja
masennusjaksoja), silld asetyylisalisyylihappo saattaa tehostaa sen vaikutusta

- diureetteja (kdytetddn poistamaan yliméaraistd nestettd elimistostd), koska asetyylisalisyylihappo
saattaa heikentid niiden tehoa

- verenpainelidkkeitd (kdytetian korkean verenpaineen hoitoon), koska asetyylisalisyylihappo saattaa
heikentdé niiden tehoa

- probenesidi, jota kiytetddn kihdin hoitoon



ASA-ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

ASA -ratiopharm -tabletit suositellaan otettavaksi runsaan nesteméérin kera. Samanaikainen ruokailu
hidastaa hieman lidkeaineen imeytymistd, mutta ei vaikuta merkittivasti imeytyvén lddkeaineen madraén.
Samanaikainen alkoholin kayttd saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskid.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

ASA-ratiopharmia ei saa kdyttdd annoksilla, jotka ylittdvat 100 mg vuorokaudessa raskauden vimeisen
kolmanneksen aikana. Yleisesti timén lddkkeen kdyttoa raskauden aikana ei suositella.
ASA-ratiopharmin kéytostd imetyksen aikana tulee neuvotella lddkarin kanssa.

Valmiste kuuli ldkeryhméén (tulehduskipuldikkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. TA4ma
vaikutus kumoutuu kéyton lopettamisen jilkeen

Ajaminen ja koneiden kaytto
ASA-ratiopharm ei vaikuta kykyyn selviytyd likenteessé tai kykyyn kdyttdd tarkkuutta vaativia laitteita.

ASA-ratiopharm sisaltia laktoosia
Tama lddkevalmiste siséltdd laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele lddkarin kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten ASA-ratiopharmia kiyte tiin

Annostus

ASA-ratiopharm tulisi ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta.
Niele tabletti kokonaisena vesilasillisen kera.

Ladkemuodosta johtuvan viivistyneen imeytymisen vuoksi ASA-ratiopharmia ei ole tarkoitettu kaytettdviksi
akuutin syddnkohtauksen hoitoon. Kuitenkin hététilanteessa tabletit voidaan murskata tai pureskella
asetyylisalisyylihapon imeytymisen nopeuttamiseksi.

Aikuiset
Verisuonitukosten estohoitoon ladkérin aloitteesta ja ohjauksessa. Tavallisesti kdytetty annostus on yksi 100
mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on kolme 100 mg tablettia vuorokaudessa.

Vanhukset
Tavallinen annos on sama kuin aikuisilla, 100 mg tabletti vuorokaudessa.

Lapset

ASA-ratiopharmia ei suositella lapsille (katso myos kohta ”’Ole erityisen varovainen ASA -ratiopharmin
suhteen™).

Jos otat enemmiéin ASA-ratiopharmia Kuin sinun pitiisi

Ota aina yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111), jos olet ottanut

laakettd lian suuren annoksen.

Jos unohdat ottaa ASA-ratiopharmia
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat ASA-ratiopharmin haittavaikutukset ovat annoksen suuruudesta riippuvaisia ja havidvit, kun
annosta pienennetddn tai kun hoito lopetetaan.

Jos sinulla hoidon aikana esiintyy pitkdaikaista oksentelua, tajunnan menetysti tai epdnormaalia kaytosta
asetyylisalisyylihapon kaytto tulee keskeyttda.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10:std):
Ylavatsavaivat, pahoinvointi, oksentelu, ndrdstys, ripuli, lisd&ntynyt verenvuototaipumus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttajalld 100:sta):
Nokkosihottuma, nuha, hengenahdistus.

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 1 000:sta):

Vakavat ruoansulatuskanavan verenvuodot, mahalaukun ja suoliston haavaumat, jotka voivat erittdin
harvinaisissa tapauksissa johtaa niiden puhkeamiseen, kallonsisdinen verenvuoto, muutokset verenkuvassa,
paansarky, huimaus, sekavuus, heikentynyt kuulo, tinnitus, vaikeat ithoreaktiot kuten erythema multiformena
tunnettu ihottuma ja sen hengenvaarallinen muoto Stevens-Johnsonin oireyhtymd, epidermaalinen nekrolyysi
(tunnetaan Lyellin oireyhtymdind), joka aiheuttaa ihon kuolioitumista, keuhkoputkien supistuminen,
astmakohtaus, verisuonitulehdus.

Quincken 6deema, jonka tyypillinen piirre on thonalaiskudoksen turpoaminen, erityisesti huulissa,
simédluomissa ja sukupuoliclimissd, mutta voi kuitenkin esiintyd missd kehon osassa tahansa.
ASA-ratiopharm saattaa aiheuttaa valkosolujen maardn vihenemisté ja vastustuskykysi infektioita vastaan
voi heikentyd. Jos sinulla esiintyy infektio, jonka oireena mm. kuume ja vaikea yleiskunnon heikkeneminen,
tai kuume, johon liittyy paikallisia infektio-oireita, kuten kipua kurkussa/nielussa/suussa tai
virtsaamisvaikeuksia tulee vilittomésti ottaa yhteyttd lddkariin. Sinulta otetaan verikoe mahdollisen
valkosolujen méérin vihenemisen tarkastamiseksi (agranulosytoosi). On tirkedd, ettd kerrot ladkérille
kayttavasi tata ladketta.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10 000:sta):
Maksaentsyymiarvojen kohoaminen (tdmé tarkistetaan verikokeella), hypoglykemia (alhainen
verensokeritaso), munuaisten toimintahairiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa timan lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. ASA-ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ala kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidran (Kiyt. viim./EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Séilytd alle 25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimittomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia ASA-ratiopharm 100 mg enterotabletti siséltii

Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo.

Yksi enterotabletti sisdltdd 100 mg asetyylisalisyylihappoa.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
perunatirkkelys, talkki, glyserolitriasetaatti ja metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeerin (1:1).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyodred, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti.
30, 50, 100 enterotablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Itdvilta

Lisétietoja tistd ldidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.12.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

ASA-ratiopharm 100 mg enterotablett
acetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehélle r

information som ir viktig for dig.

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

eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sédmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad ASA-ratiopharm &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvander ASA-ratiopharm
3. Hur du anvinder ASA -ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ASA-ratiopharm ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad ASA-ratiopharm ér och vad det anviinds for

Detta likemedel innehaller acetylsalicylsyra, som hindrar blodplittarnas funktion. Detta betyder att det
hindrar blodets koagulering och blockering av blodcirkulation i viktiga omraden, sdsom i hjirtat och hjarnan.

ASA-ratiopharm kan anvdndas som forebyggande vard hos patienter som har haft tillféllig
blodcirkulationsstorning i hjarnan (TIA-anfall), slaganfall eller hjirtinfarkt for att forebygga dess
aterkommande. Det kan ocksa anvindas for att forebygga problem i hjirt-kirlsystemet hos patienter med
angina (entyp av brostsmérta)

Anvindning av detta preparat rekommenderas inte vid nddsituationer. Det bor anvindas som forebyggande
likemedel.

2. Vad du behover veta innan du anviinder ASA-ratiopharm

Anviind inte ASA-ratiopharm om du:

- ar allergisk mot acetylsalicylsyra, salicylater, andra antinflammatoriska virkmediciner eller nagot
annat innehallsimna i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- har tidigare fatt ett astmaanfall eller en allvarlig allergisk reaktion av acetylsalicylsyra eller nagon
annan anti-inflammatorisk virkmedicin

- har blodarsjuka dvs. hemofili eller av ndgot annat skél bendgenhet for blodningar

- just nu har mag- eller duodenalsar

- har konstaterats ha trombocytopeni, som betyder att du har ett minskat antal blodpléttar i blodet

- har svér njursjukdom

- har svar hjartsjukdom

- har skrumplever

- just nu anvinder metotrexat pa dos av 15 mg/vecka eller mera

- ir gravid, far du inte anvinda hogre doser &n 100 mg i dygn vid graviditetens tre sista manader (se
ocksa avsnitt ”Graviditet och amning”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder ASA -ratiopharm om du:



- tidigare har haft sjukdom i matsméltningskanalen

- tidigare har fatt overkdnslighetsreaktioner, sasom utslag eller snuva, av antiinflammatoriska
varkmediciner

- just nu anvédnder eller om du samtidigt med ASA -ratiopharm-behandlingen blir ordinerad
bloduttunnande medicinering

- har konstaterats ha storningar i funktion av levern, njurar eller hjirtat

- har konstaterats ha astma eller obstruktiv lungsjukdom

- under graviditetens sista trimester

- har hogt blodtryck

- har bendgenhet for ndsblodning

Lékemedel som innehéller acetylsalicylsyra sasom ASA-ratiopharm rekommenderas inte fér anviandning hos
barn utan likarordination for hos barn som har anvént acetylsalicylsyra i samband med vissa virusinfektioner
(sdsom vattkoppor, influensa och liknande sjukdomar) har det forekommit ett mycket séllsynt, men
livsfarligt, s.k. Reyes syndrom.

Acetylsalicylsyra okar bendgenhet for blodningar redan vid mycket laga doser och redan efter nigra dagars
anviandning. Varna din ldkare, kirurg, anestesildkare eller tandlikare om du ska undergé dven en liten
operation.

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

Andra likemedel kan paverka effekten och sikerheten av detta likemedel. A andra sidan kan ASA-
ratiopharm péaverka effekten och sdkerheten av andra likemedel. Kom ihag att beritta likaren eller
apotekspersonal om anviandning av ASA-ratiopharm om du blir ordinerad annan medicinering. Speciellt
viktigt ar det berétta likaren om du anvinder:
- likemedel som forebygger blodpropp (t.ex. warfarin, klopidogrel, tiklodipin) eftersom samtidig
anvindning kan oka risken for blodningar
- andra antinflammatoriska varkmediciner eftersom samtidig anvindning kan oka risken for
biverkningar i matsméltningskanalen
- metamizol (substans som minskar smérta och feber) eftersom metamizol kan minska effekten av
acetylsalicylsyra pé blodpléttsaggregationen (blodkroppar som féster ihop och bildar en blodpropp),
nér den intas samtidigt. Darfor bor denna kombination anvidndas med forsiktighet hos patienter som
tar en lag dos acetylsalic for hjartskydd.
- metotrexat (anvinds vid behandling av reumatism och cancer), eftersom acetylsalicylsyra okar dess
biverkningar
- oral prednisolon, prednison eller andra glukokortikoider eftersom samtidig anvéndning kan 6ka
risken for blodningar i matsméltningskanalen
- acetazolamid, som anvénds t.ex. vid behandling av glaukom eftersom acetylsalicylsyra kan 6ka dess
effekt
- natriumvalproat eller valproinsyra (epilepsilikemedel) eftersom acetylsalicylsyra kan oka deras
effekt
- insulin, glibenklamid, gliklazid, glipizide, glikvidon eller glimepirid som anvdnds for behandling av
diabetes eftersom acetylsalicylsyra kan 6ka deras blodsockersdnkande effekt
- digoxin (hjirtmedicin) eftersom acetylsalicylsyra kan dka dess effekt
- barbiturater eftersom acetylsalicylsyra kan dka deras effekt
- litum som anvinds for behandling av manodepressiv sjukdom (mental stérning med maniska och
depressiva perioder) eftersom acetylsalicylsyra kan 6ka dess effekt
- diuretika (anvdnds for att driva ut extra vitska fran kroppen) eftersom acetylsalicylsyra kan minska
deras effekt
- blodrycksmediciner (anvénds for behandling av hogt blodtryck) eftersom acetylsalicylsyra kan
minska deras effekt
- probenecid som anvéinds for behandling av gikt

ASA-ratiopharm med mat, dryck och alkohol



ASA -ratiopharm tabletterna rekommenderas att ta tillsammans med en riklig méngd vétska. Samtidigt intag
av foda fordrojer en aning upptaget av likemedelssubstansen, men paverkar inte mérkbart méngden av den
upptagna likemedelssubstansen. Samtidig konsumtion av alkohol kan ¢ka risken for blodningar i
matsmaltningskanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte ASA-ratiopharm i doser som dverskrider 100 mg i dygn under graviditetens tre sista manader.
Overhuvudtaget rekommenderas inte anviindning av detta likemedel under graviditet.

Radgor med lidkare fore anvandning av ASA-ratiopharm under amning.

Produkten hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mdjligheten att bli gravid. Paverkan ér
reversibel, dvs. upphdr ndr man slutar anvidnda dessa typer av likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
ASA -ratiopharm paverkar inte korformagan eller forméagan att anvinda precisionskrdvande maskiner.

ASA-ratiopharm inne hiller laktos
Detta likemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du anvinder ASA-ratiopharm
Dosering

ASA-ratiopharm bor alltid tas vid samma tid.
Svélj tabletten hel med ett glas vatten.

Beroende pé fordrojd absorption pa grund av likemedelsformen ASA -ratiopharm dr inte avsedd for
behandling av akut hjartinfarkt. Vid nddsituationer kan tabletterna dock krossas eller tuggas for att pdskynda
absorption av acetylsalicylsyra.

Vuxna
Som profylaktisk behandling for blodproppar pé likarens initiativ och under hans/hennes handledning.
Doseringen som i vanliga fall anvinds dr en 100 mg tablett en gdng dagligen.

Aldringar
Vanlig dos dr samma som hos vuxna, en 100 mg tablett en gang dagligen.

Barn
Anvindning av ASA-ratiopharm rekommenderas inte hos barn (se ocksa avsnitt ”Var sérskilt forsiktig med
ASA -ratiopharm™).

Om du har tagit for stor méngd av ASA-ratiopharm
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel, kontakta alltid likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel:
0800 147 111).

Om du har glomt att ta ASA-ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem. De
flesta biverkningarna av ASA-ratiopharm &r dosberoende och forsvinner nir dosen minskas eller nir
medicineringen avslutas.

Om du under behandlingen fér lingvarig krikning, medvetsloshet eller onormal beteende maste
behandlingen med acetylsalicylsyra avslutas.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hosupp till 1 av 10 anvdndare):
Besvir i vre delen av buken, illamaende, krikning, halsbranna, diarré, 6kad blodningsbenégenhet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 anvdndare):
Nasselutslag, snuva, andndd.

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Allvarliga blodningar i matsméltningskanalen, sarimagsécken och tarmkanal som kan i mycket séllsynta fall
leda till deras perforation, intrakraniell blodning, fordndringar i blodbilden, huvudvirk, yrsel,
forvirringstillstind, nedsatt horsel, tinnitus, svara hudreaktioner sdsom erythema multiforme och dess
livsfarliga form Stevens-Johnsons syndrom, epidermal nekrolys kidnd som Lyells syndrom som orsakar
vivnadsddd 1 huden, sammandragning i de nedre luftvigarna, astmaanfall, kdrlinflammation.

Quinckes 6dem som &r karakteriserad med svullnad i subkutan vdvnad, speciellt i lippar, 6gonlock och
konsorgan men kan dock forekomma i vilket del av kropp som helst. ASA -ratiopharm kan orsaka minskning
i antalet av vita blodkroppar och din resistens for infektioner kan minska. Om du far .feber med symtom pa
lokal infektion, som t.ex. ont i halsen/svalg/munnen eller urineringssvarigheter maste du genast kontakta
lakare. Man ska ta ett blodprov for att kolla om antalet av vita blodkroppar har minskat (agranulocytos). Det
dr viktigt att du beréttar for likaren att du anvdnder denna medicin.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 10 000 anvindare):
Okning i leverenzymvirden (detta kontrolleras med blodprov), hypoglykemi (lag blodsockerniva), stérningar
i funktion av njurar.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur ASA-ratiopharm ska forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen (Utg. dat./EXP). Utgangsdatumet ar den sista dageni
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehallsde klaration



Den aktiva substansen ar acetylsalicylsyra.

En enterotablett innehéller 100 mg acetylsalicylsyra.

Ovriga innehallséimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
potatisstirkelse, talk, glyceroltriacetat och metakrylsyra — etylakrylatsampolymer (1:1).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett.
30, 50, 100 enterotabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Osterrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkidnnandet for forséiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel indrades senast den 22.12.2022



