Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ASPIRIN® ZIPP 500 mg rakeet
Asetyylisalisyylihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd timi pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 5 pédivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aspirin Zipp rakeet ovat ja mihin niitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Aspirin Zipp rakeita
Miten Aspirin Zipp rakeita kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aspirin Zipp rakeiden séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AR S

1.  Miti Aspirin Zipp rakeet ovat ja mihin niitd kiytetiin

Aspirin Zipp sisdltdd vaikuttavana aineena asetyylisalisyylihappoa. Sitd kdytetddn sarky- ja
kuumelddkkeend. Vilustumistaudeissa sitd kiytetddn lievittimadn padnsérkyd ja kuumetta. Aspirin
Zipp rakeita voidaan myos kayttdd kuukautiskipujen ja reumasairauksien hoitoon. Pienempiné
annoksina lAdke vaikuttaa myds veren hyytymiseen.

Kun rakeet ovat hajonneet mahalaukussa, vaikuttava aine imeytyy nopeasti. Ladkkeen sarkyd
lievittiva vaikutus alkaa nopeimmillaan 20 minuutissa, yleensé hitaammin.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 piivin
jalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aspirin Zipp rakeita

Ald kayta Aspirin Zipp rakeita
jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille samantyyppisille kipu- ja tulehduslidkkeille (salisylaateille).

- jos olet saanut astmakohtauksen salisylaateista tai tulehduskipulddkkeista.

- jos sinulla on taipumusta verenvuotoihin (esim. pieni verihiutalemééré tai verenvuototauti eli
hemofilia).

- jos sinulla on/ on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava.

- jos sinulla on vaikea munuaisten, maksan tai syddmen vajaatoiminta.

- jos kaytit vikkossa metotreksaattia 15 mg tai enemmaén.

- raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet

- jos kdytdt samanaikaisesti veren hyytymisti estdvid lidkkeitd (esim. varfariinia ja muuta
kumariinijohdosta tai hepariinia); niiden lidkkeiden vaikutukset voivat voimistua.

- jos sinulla on todettu maksa- tai munuaissairauksia tai verenkiertohéiriditd (kuten
munuaisverisuonisairaus, ahtauttava sydimen vajaatoiminta, nestevajaus, suurchko leikkaus,
verenmyrkytys tai vakava verenvuoto), silld asetyylisalisyylihappo voi lisdtd munuaisten



toimintahéirion tai dkillisen munuaisten vajaatoiminnan riski. Muiden tulehduskipuldikkeiden
tavoin valmiste voi lisiti turvotustaipumusta syddmen tai munuaisten toiminnanvajauspotilailla.

- jos sinulla on pitkdaikaisia taiusein toistuvia ruoansulatuskanavan sairauksia.

- jos olet saanut allergisia oireita (esim. astmakohtauksen, thottumia, nuhaa) muista tulehduskipu-
tai reumalddkkeista.

- jos sinulla on/ on ollut astma tai pitkdaikaisia hengitystiesairauksia.

- jos sinulla on harvinainen glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos tai fenyyliketonuria.

- jos yritt tulla raskaaksi. Valmiste kuuluu tulehduskipulddkkeiden ladkeryhméddn, joka voi
vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tadmé vaikutus kumoutuu lidkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.

- jos olet raskaana tai imetdt. Kahden ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana valmistetta on
kéytettava varoen ja valmisteen kiyttd on kielletty vimeisen raskauskolmanneksen aikana (ks.
kohta ”Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky” jaliempand).

Ladkkeen kéytto joudutaan ehka lopettamaan useita pédivid ennen suunniteltua leikkausta.

Asetyylisalisyylihappo saattaa pienind annoksina laukaista kihtikohtauksen, jos sinulla on
kihtitaipumus.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Aspirin Zipp rakeita.

Lapset januoret

Asetyylisalisyylihappovalmisteita ei suositella lapsille eikd nuorille kuumeisten tai kuumeettomien
virusinfektioiden hoitoon ilman ld&kérin madraystd, koska ne saattavat lisdtd vakavan Reyen
oireyhtymén vaaraa erityisesti influenssa A:m, influenssa B:n ja vesirokon yhteydessd. Sen ensioireita
on mm. pitkdén jatkuva oksentelu.

Muut lisike valmis teet ja Aspirin Zipp rakeet

Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Aspirin Zipp rakeita kdytetdin samanaikaisesti

tiettyjen toisten lddkkeiden kanssa. Neuvottele hoitavan ladkarin kanssa ennen kuin kidytit Aspirin

Zipp rakeita seuraavien lddkkeiden kanssa:

- veren hyytymistd estdvit lddkkeet (esim. varfariini ja muut kumariinijohdokset tai hepariini)

- suun kautta tai ruiskeena annosteltavat kortisonivalmisteet. Aspirin Zipp rakeiden ja
kortisonivalmisteen samanaikainen kiyttd voi lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuodon vaaraa.

- muut samankaltaiset tulehduskipulddkkeet

- tietyt diabeteslidkkeet (esim. insuliini, glibenklamidi, glipitsidi)

- metotreksaatti (kdytetddn mm. nivelreumassa ja tietyissé kasvainsairauksissa)

- sulfonamideja (sulfaa) sisdltdvit antibioottivalmisteet

- digoksiini (sydénladke)

- barbituraatit (esim. epilepsialddke fenobarbitaali)

- litumia sisdltdvét lddkkeet (kdytetidn mm. mielialahdirididen hoidossa)

- epilepsialidke natriumvalproaatti

- nesteenpoistossa kiytettivit lidkkeet (esim. spironolaktoni, furosemidi)

- virtsahapon eritystd lisddvat kihtiladkkeet (probenesidi)

- tietyt verenpainelddkkeet (ACE:n estdjitja AT II -salpaajat).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat joutua kayttimddn muita ladkkeitd.

Aspirin Zipp rakeet ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Aspirin Zipp rakeiden ja alkoholin samanaikainen kdyttd voi lisdtd ruoansulatuskanavan
verenvuodon vaaraa.

rakeet tulisi mieluiten ottaa aterian jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Raskaus — viimeinen kolmannes




Aspirin Zipp rakeita ei saa kdyttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi
vahingoittaa syntymitonti lasta tai atheuttaa ongelmia synnytyksessi. Se voi aiheuttaa
syntymittomélle lapselle sydidn- ja munuaisvaurioita. Se voi altistaa sekd didin etti lapsen
verenvuodoille ja viivdstyttdd synnytyksen kdynnistymisté tai pitkittdd sen kestoa.

Raskaus — ensimmdiinen ja toinen kolmannes

Sinun eipidi ottaa Aspirin Zipp rakeita raskauden ensimméiisen 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttdmétonti ja lidkérin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritit tulla
raskaaksi, on kiytettidva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Aspirin Zipp
rakeita kiytetddn usean pdivin ajan 20. raskausvikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméattomélle
lapsellesi munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympérdivan lapsiveden vdhdiseen midraén
(oligohydramnion) tai vauvan sydédmessa olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen
kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivaa pidempadn, ldakari voi suositella lisiseurantaa.

Asetyylisalisyylihappo erittyy didinmaitoon pienind midrind. Vaikka satunnaisesti otettujen pienten
annosten ei ole todettu aiheuttavan haittavaikutuksia lapselle, tulisi imetyksenaikaisesta kaytosta
neuvotella ladkarin kanssa.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ldidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aspirin Zipp valmisteen ei ole todettu vaikuttavan haitallisesti ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Aspirin Zipp rakeet siséltivit as partaamia ja natriumia

Tamai ladkevalmiste sisidltdd 5 mg aspartaamia per annospussia. Aspartaamion fenyylialaninin Idhde.
Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei

kykene poistamaan sitd riittdvasti.

Tama valmiste siséltdd 19 mg natriumia per annospussi, joka vastaa 1 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 gn péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

3. Miten Aspirin Zipp rakeita kiyte téin

Kayti tiatd [ddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomaine n annos tus
Valmistetta ei saa kiyttdd yhtdjaksoisesti 3 - 5 vuorokautta pidempéén ilman ladkarin madrdystd. Kun
hoito on aloitettu lddkarin aloitteesta ja ohjauksessa, hoitava ladkari paattda hoidon kestoajan.

Aikuiset: 500 mg - 1000 mg kerta-annoksena (eli 1 - 2 annospussillista); annos voidaan toistaa
tarvittaessa aikaisintaan 4 tunnin kuluttua. Enimméisannosta 4000 mg (8 annospussia) /vuorokaudessa
ei saa ylittia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Vihintddn 12-vuotiaat lapset: 500 mg kerta-annoksena (eli 1 annospussillinen); annos voidaan toistaa

tarvittaessa aikaisintaan 4 tunnin kuluttua, korkeintaan 3 kertaa vuorokaudessa.

Aspirin Zipp rakeita suositellaan kéytettdvksialle 12-vuotiaille lapsille vain lddkérin suosituksesta. Ei
suositella ensisijaiseksi kuumelddkkeeksi lapsille.

Antotapa



Annosrakeet kaadetaan suoraan kielelle. Rakeiden annetaan liueta suussa olevaan sylkeen ennen
annoksen nielemistd. Vettd voidaan ottaaldikkeen ottamisen yhteydessé, mutta se ei ole valttAimatonta.
Rakeet tulisi mieluiten ottaa aterian jalkeen.

Jos otat enemmiin Aspirin Zipp rakeita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireina voi kohdassa 4 esitettyjen haittavaikutusten lisdksi esiintyd myds huimausta ja
korvien soimista, erityisesti lapsilla ja vanhuksilla.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Koska asetyylisalisyylihappo vaikuttaa veren hyytymisominaisuuksiin, haavat voivat vuotaa tavallista
pitempéén. Verenvuoto voi aiheuttaa raudanpuutosanemiaa.

Harvinaiset haittavaikutukset (1 - 10 potilaalla kymmenesti tuhannesta):
- Ruoansulatuskanavan tulehdus ja haavaumat.
- Harvoin tai erittdin harvoin ilmaantuu hengenvaarallisia verenvuotoja.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
- Verenvuoto ja reikd ruoansulatuskanavassa.
- Vaikeat yliherkkyysreaktiot ja vaikeat ihoreaktiot.
- Maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen nousu.
- Verensokerin lasku.
- Verihiutaleiden (trombosyyttien) niukkuus.
- Vakavaa glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutosta (G6PD) sairastavilla potilailla
punasolujen hajoamista (hemolyysid).
- Munuaisten toiminnan héiriét ja dkillinen munuaisten vajaatoiminta.

Esiintymistiheys ei tiedossa (esiintyvyyttd eivoida arvioida kaytettivissé olevan tiedon valossa):
- Ruoansulatuskanavan oireita, kuten ruoansulatusvaivoja ja mahakipuja, pahoinvointia,
ripulia, oksentelua. Suolen kuroumat (etenkin pitkdkestoisen hoidon yhteydessa).
- Allergisia oireita, kuten ihottumaa, nuhaa tai asetyylisalisyylihapon vaikutuksesta paheneva
hengitystiesairaus.
- Turvotuksen lisddntyminen syddmen toiminnanvajauksen yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea



5. Aspirin Zipp rakeiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kilytd titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivai.
Sailytd alle 25 °C.

Ali kilytd titi Eiketti, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Aspirin Zipp rakeet sisiltivit

- Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo 500 mg.

- Muut aineet ovat mannitoli, natriumvetykarbonaatti, mononatriumdivetysitraatti,
askorbiinihappo, kola-aromi (arabikumi, maltodekstriini), appelsiiniaromi (arabikumi,
maltodekstriini), sitruunahappo, aspartaami(E951, fenyylialaniinin Idhde).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoiset rakeet.
Pakkaukset: 10 ja 20 annospussia pahvikotelossa.

Mpyyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

Valmistaja
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Schorndorf, Saksa tai
Bayer Bitterfeld GmbH, Bitterfeld-Wolfen, Saksa.

Lisatietoja tasti lAdke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73 02151 Espoo. Puhelin 020 78521.

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.11.2023



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

ASPIRIN® ZIPP 500 mg granulat
Acetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den inne hiller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

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

- Vianddig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 5 dagar

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aspirin Zipp granulat dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Aspirin Zipp granulat
Hur du anvénder Aspirin Zipp granulat

Eventuella biverkningar

Hur Aspirin Zipp granulat ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN i

1.  Vad Aspirin Zipp granulat ir och vad det anviinds for

Det verksamma dmnet i Aspirin Zipp 500 mg granulat dr acetylsalicylsyra. Medicinen anvinds vid
vark och feber. Vid forkylingar anvands Aspirin Zipp for att lindra huvudvark och feber. Likemedlet
lampar sig ocksa for behandling av menstruationssmértor och reumatiska sjukdomar. I mindre doser
paverkar medicinen blodets koagulationsférmaga.

Nér granulaten har sonderfallit i magsédcken, absorberas det verksamma dmnet snabbt. Den
smirtstillande effekten startar som snabbast mom 20 minuter, men vanligen lingsammare.

Du méste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar sdmre efter 5 dagar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Aspirin Zipp granulat

Ta inte Aspirin Zipp granulat

- om du ér allergisk mot acetylsalicylsyra, ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller andra likartade smértstillande och anti-inflammatoriska likemedel (salicylater).

- om du fatt astma-anfall d& du anvént salicylat eller andra anti-inflammatoriska likemedel

- om du har 6kad blodningsbenégenhet (t.ex. lagt antal blodplittar (trombocyter) i blodet eller
blodarsjuka, dvs. hemofili).

- om du har/ har haft magsér eller sar i tolvfingertarmen.

- om du har svar njur-, lever- eller hjirtsvikt.

- om du anvinder 15 mg eller mer metotrexat per vecka.

- under de tre sista graviditetsménaderna.

Varningar och forsiktighet

- om du samtidigt anviander likemedel som hammar blodets koagulationsférméaga (t.ex. warfarin,
andra kumarinderivat eller heparin); effekterna av dessa likemedel kan forstarkas.

- om du har konstaterats lida av ndgon njur- eller leversjukdom eller cirkulationsrubbningar
(sdsom sjukdom 1 njurens blodkérl, obstruktiv hjartsvikt, vétskebrist, storre operation,
blodforgiftning eller allvarlig blodning), eftersom acetylsalicylsyra kan oka risken for



rubbningar i njurfunktionen eller akut njursvikt. Liksom andra anti-inflammatoriska likemedel,
kan detta likemedel 6ka bendgenheten for svullnader hos patienter med hjirt- eller njursvikt.

- om du har haft lingvariga eller ofta dterkommande sjukdomar i matsméltningskanalen.

- om du har fatt allergiska symtom (t.ex. astma-anfall, eksem, snuva) av andra anti-
inflammatoriska eller antireumatiska likemedel.

- om du har / har haft astma eller lingvariga luftvigssjukdomar.

- om du har nagotdera av de séllsynta tillstdnden glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist eller
fenylketonuri.

- om du forsoker bli gravid. Preparatet hor till gruppen icke-steroidala anti-inflammatoriska
lakemedel som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Verkan gar om, d& anviandningen av
likemedlet avslutas.

- om du &r gravid eller ammar. Under graviditetens tva forsta trimesterier ska likemedlet
anviandas med forsiktighet ochunder graviditetens sista trimester dr anvindning av likemedlet
forbjudet (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet” senare).

Anvindningen av medicinen maste eventuellt avbrytas flera dagar fére planerad operation.
I laga doser kan acetylsalicylsyra utlosa giktanfall, om du har bendgenhet for gikt.
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvidnder Aspirin Zipp granulat.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar rekommenderas inte att ta preparat som innehéller acetylsalicylsyra utan
lakarordination vid behandling av virusinfektioner med eller utan feber, eftersom dessa likemedel kan
oOka risken for Reyes syndrom (som &r ett allvarligt tillstind) speciellt i samband med influensa A,
influensa B och vattkoppor. Tidiga symtom pa detta syndrom &r bla. lingvariga krakningar.

Andra likemedel och Aspirin Zipp granulat

Verkningen eller effekten av andra mediciner kan paverkas av samtidigt intag av Aspirin Zipp

granulat. Fraga din likare innan du tar Aspirin Zipp granulat tillsammans med:

- lakemedel som himmar blodets koagulationsformaga (t.ex. warfarin och andra kumarinderivat
eller heparin)

- kortisonpreparat som tas genom munnen eller ges som injektion. Samtidig anvéndning av
Aspirin Zipp och kortison kan 6ka risken for blodning i matsméltningskanalen

- andra liknande anti-inflammatoriska likemedel

- vissa diabetesmedel (t.ex. insulin, glibenklamid, glipizid)

- metotrexat (anvinds bl.a.vid ledgangsreumatism och vissa tumorsjukdomar)

- antibiotika som innehaller sulfonamider (sulfa)

- digoxin (hjartmedicin)

- barbiturater (t.ex. fenobarbital som anvinds mot epilepsi)

- likemedel som innehéller litum (anvéinds bla. vid lynnesstorningar)

- natriumvalproat (mot epilepsi)

- urindrivande medel (t.ex. spironolakton, furosemid)

- giktmediciner som Okar utsondringen av urinsyra (probenecid)

- en del blodtrycksmediciner (ACE- och AT II-hdmmare).

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

Aspirin Zipp granulat med mat, dryck och alkohol

- Aspirin Zipp granulat i kombination med alkohol kan dka risken for blodning i mag-tarm-
kanalen.

- granulatet ska helst tas efter maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet — sista trimestern




Aspirin Zipp far inte anvindas under de sista tre graviditetsmanaderna (trimester) eftersom det
kan skada ditt barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka hjért- och njurskador
pa fostret. Det kan orsaka 6kad blédningsbendgenhet hos bade moder och barn och férdréja
eller forlinga forlossningen.

Graviditet — forsta och andra trimestern

Behandling under graviditetens forsta 6 manader ska endast ske efter likares ordination om det
ar absolut nédvéndigt. Om du behéver behandling under den hér perioden eller medan du
forsoker att bli gravid, ska du anviinda den ligsta mdjliga dosen under sé kort tid som mojligt.
Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan Aspirin Zipp granulat orsaka njurproblem hos ditt
ofodda barn, om du tar dem under lingre tid &n nigra dagar, vilket kan leda till laga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller till att ett blodkdrl (ductus arteriosus) ibarnets hjirta blir
smalare. Om du behover lingre behandling dn nigra dagar, kan din ldkare rekommendera
ytterligare fosterovervakning.

Acetylsalicylsyra utsondras i sma méangder i modersmjolken. Trots att sma doser som intagits tillfalligt
inte visat sig medfora nagra biverkningar pa barnet, ska du radgora med likare om du tdnker anvinda
medicinen under amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Aspirin Zipp har inte konstaterats paverka skadligt korformagan eller anvindingen av maskiner.

Aspirin Zipp granulat inne héller aspartam och natrium

Detta lakemedel innehaller 5 mg aspartam per dospdse. Aspartam dr en fenylalaninkédlla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga
halter av fenylalanin i kroppen.

Detta likemedel innehaller 19 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dospase. Detta
motsvarar 1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anviinder Aspirin Zipp granulat

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vanlig dosering
Lakemedlet far inte anvédndas lingre dn 3 - 5 dygn i streck utan likarordination. Da behandlingen
paborjas och 6vervakas av en likare, ordinerar likaren behandlingstiden.

Vuxna: 500 mg - 1000 mg som en enkeldos (dvs 1 - 2 dospésar); kan upprepas vid behov efter ett
intervall pa minst 4 timmar. Den maximala dosen dr 4000 mg (8 dospésar) per dygn och denna dos far
inte Overskrivas.

Anvéindning for barn och ungdomar
Barn fran 12 dr: 500 mg som en enkeldos (dvs 1 dospése); kan upprepas vid behov efter ett intervall

pé minst 4 timmar, hogst 3 ganger per dygn.

For barn under 12 ar rekommenderas acetylsalicylsyra enbart pa likarens ordination. Rekommenderas
inte 1 forsta hand for behandling av feber hos barn.

Adminis trationss itt



Dosgranulatet hills direkt pa tungan. Granulatet far sedan smaélta i saliven innan det sviljs. Det ar
alltsd inte nodvandigt att dricka vatten di man tar medicinen. Granulatet skall helst tas efter maltid.

Om du har tagit for stor méngd av Aspirin Zipp granulat

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 bedomning av risken
samt radgivning.

Overdoseringssymtomen kan besti forutom av de biverkningar som presenteras iavsnitt 4 av yrsel och
oronsus eller 6ronringningar, sérskilt hos barn och aldringar.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Eftersom acetylsalicylsyra péaverkar blodets koagulationsférmaga (levring) kan sér bloda lingre dn
vanligt. Blodning kan orsaka blodbrist (jarnbristanemi).

Sillsynta biverkningar (hos 1-10 patienter av tusen):

- Inflammation och sar i matsmaéltningskanalen.

- I sdllsynta eller mycket séllsynta fall forekommer livshotande blodningar i matsméltnings-
kanalen.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av tiotusen):

- Blodning och perforation i matsméltningskanalen.

- Svara 6verkénslighets- och hudreaktioner.

Forhojda leverfunktionsvérden.

Sénkt blodsocker.

- Minskat antal blodplittar.

- Nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys) hos patienter med allvarlig glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist (GO6P D-brist).

- Njurfunktionsstérningar och akut njursvikt.

Ingen kénd frekvens (forekomsten kan inte bedomas pé basis av tillgdnglig information):

- Symtom i matsméltningskanalen, bla. dyspepsibesvér, magsmartor, illamaende, diarré och
krikningar. Tarmstrangningarna (sarskilt i samband med langvarig behandling).

- Allergiska symtom, t.ex. hudutslag, snuva eller andningssjukdomar som forvérras av
acetylsalicylsyra..

- Okad svullnad vid hjirtsvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapporter biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. Hur Aspirin Zipp granulat ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte detta likemedel om de synbart foréndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
sig avmed lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér acetylsalicylsyra 500 mg.

- Ovriga innehallsimnen Ar mannitol, natriumvitekarbonat, mononatriumdivitecitrat,
askorbinsyra, kola-arom (gummi arabicum, maltodextrin), apelsinarom (gummi arabicum,
maltodextrin), citronsyra, aspartam (E951, fenylalaninkilla).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt granulat.
Forpackningar: 10 och 20 dospasar i pappkartong.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare
Catalent Germany Schorndorf GmbH, Schorndorf, Tyskland eller
Bayer Bitterfeld GmbH, Bitterfeld-Wolfen, Tyskland.

For ytterligare upplys ningar om de tta liike me del, kontakta ombudet for inne havaren av
godkinnandet for forsiljning:
Bayer Oy, Consumer Health, PB 73, 02151 Esbo. Telefon 020 78521.

Denna bipacksedel dndrades senast 10.11.2023



