Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Disperin 500 mg tabletit
asetyylisalisyylihappo

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdméan ladkkeen ottamisen, silld se

siséltada sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata ladkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin l&&kéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Ké&anny laakarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Disperin on ja mihin sité kdytetdan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin otat Disperin-tabletteja
Miten Disperin-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Disperin-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Disperin on ja mihin sita kdyte taan

Disperin-tablettien vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo, joka alentaa kuumetta seké lievittdd kipua
ja tulehdusta.

Disperin-tabletteja kdytetadn eri syista johtuvien sarkytilojen sek& kuume- ja reumaattisten sairauksien
hoitoon (esim. padansarky, hammassérky, kuukautiskivut, lihas- ja nivelséryt, vilustumistaudit).

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Disperin-tablette ja

Ala ota Disperin-tabletteja

- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai tdimén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille tulehduskipulaakkeille

- jos sinulla on tuore ruoansulatuskanavan haava

- jos sinulla on taipumus verenvuotoihin (esim. verenvuototaudin tai verihiutaleiden niukkuuden
vuoksi)

- jos sairastat vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana ei pida k&yttdd 100 mg ylittavia vuorokausiannoksia.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Disperin-tabletteja

- jos olet alle 16-vuotias lapsi tai nuori. Virusinfektioiden yhteydessa
asetyylisalisyylihappovalmisteet saattavat lisdtd Reyen oireyhtymdn vaaraa. Sen oireisiin kuuluvat
mm. tajunnan aleneminen ja maksan toimintah&iriét.

- jos sinulla on aiemmin todettu mahahaava



- jos sinulla on astma, pitkittynyt nokkosihottuma tai nenapolyyppeja
- jos sinulla on maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoimintaa.

Kerro la&karille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Asetyylisalisyylihappo lisda vuotoriskid, miké tulee ottaa huomioon kirurgisten toimenpiteiden
yhteydessa. P&&tos hoidon jatkamisesta tai keskeyttamisesta tulee perustua huolelliseen arvioon
potilaan riskeistd, ottaen huomioon seka tromboottisten komplikaatioiden etta
verenvuotokomplikaatioiden riski.

Muut ladkevalmisteet ja Disperin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Joidenkin l&&kkeiden tai Disperin-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytat

ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia laakkeita ovat esim.:

- tietyt veren hyytymista estavét laékkeet (esim. varfariini, hepariini)

- elinsiirron jalkeen hylkimisté estavat ladkkeet (esim. siklosporiini tai takrolimuusi)

- muut Kipu- ja tulehduskipulddkkeet (esim. kortisonivalmisteet ja tulehduskipuldékkeet)

- tietyt syopa- ja reumalddkkeet (metotreksaatti)

- nesteenpoisto- ja muut verenpainelddkkeet (esim. ACE:n estdjat, angiotensiini 11 —reseptorin
salpaajat)

- tietyt mielialalaékkeet (SSRI1-ladkkeet)

- tietyt sokeritautiladkkeet (sulfonyyliureat)

- tietyt epilepsialdédkkeet (fenytoiini, valproaatti)

- tietyt kihtiladkkeet (probenesidi)

- tietyt silmanpainetautilagdkkeet (asetatsoliamidi).

Muista mainita Disperin-tablettien kaytosta seuraavien ladkarissa kdyntien yhteydessa.

Disperin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Juo lasillinen vetta tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Ota tabletti mielelld&n ruokailun yhteydessa.
Alkoholi voi voimistaa Disperin-tablettien aiheuttamaa mahan arsytysta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Valmiste kuuluu la&dkeryhmaan (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tama
vaikutus kumoutuu la&kkeen kayton lopettamisen jalkeen.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana ei pida kayttad 100 mg ylittavid vuorokausiannoksia.

Asetyylisalisyylihappo erittyy ihmisen rintamaitoon. Kaytettdessa ohjeen mukaista annostusta silld ei ole
haitallisia vaikutuksia lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Disperin ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttaa koneita.



3. Miten Disperin-tablette ja otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

Tabletit tulee ottaa riittdvan nestemadrén kanssa (esimerkiksi lasi vettd), ja mielelld&n ruokailun
yhteydessa.

Annostus maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa:

Asetyylisalisyylihappoa tulisi kayttaad varoen maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille. Asetyylisalisyylinapon kayttoa tulisi valttad mikéli mahdollista potilailla, joilla on vaikea maksan
tai munuaisten vajaatoiminta.

Aikuiset
Eri syistd johtuvissa sarky- ja kuumetiloissa 500-1000 mg korkeintaan 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Reumaattisissa tulehdussairauksissa annostus on yksiléllinen, yleenséd 3000—-5000 mg/vrk jaettuna
3-4 annokseen.

Jatkuvaan kaytt6on vain laékarin ohjeen mukaan.

Kévytto lapsille

Reumaattisissa tulehdussairauksissa annostus on yksildllinen. Lapsille sarkyladkkeené kéytettaessa:
2-3-v. 12-16 kg 100-150 mg 1-3 kertaa vrk:ssa

4-6-v. 17-23 kg 200 mg 1-3 kertaa vrkissa
7-14-v. 24-50 kg 250-500 mg 1-3 kertaa vrkissa

Jatkuvaan kayttoon ja alle 2-vuotiaille lapsille vain ladkarin ohjeen mukaan.

Ei suositella ensisijaiseksi kuumeladkkeeksi lapsille ja nuorille.

Jos otat enemman Disperin-tablette ja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laakett& vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostustapauksissa voi tajuissaan olevalle potilaalle antaa ensiapuna
[a&kenhiilta.

Ota tama ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut laékériin tai sairaalaan.

Jos sinulla on kysyttavaa taman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset haittavaikutukset (yli yhdelld potilaalla sadasta)

- ylavatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatuskanavan haavaumat ja verenvuoto

- pidentynyt verenvuotoaika, vahentynyt verihiutaleiden yhteenliimautuminen

- ylinerkkyysoireet (kuten nokkosihottumasta johtuva turvotus, keuhkoputkien supistuminen, nuha).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelld potilaalla sadasta)
- ripuli




- allerginen ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdella potilaalla tuhannesta)

- anemia, verihiutaleiden ja granulosyyttien niukkuus

- ruoansulatuskanavan ahtauma

- maksavauriot, maksaentsyymien kohoaminen, Reyen oireyhtyma

- ihoreaktiot (esim. ihon punoitus, Stevens-Johnsonin tai Lyellin oireyhtyma)
- munuaisten toiminnan hairiét, nesteen kertyminen elimistoon

- anafylaktinen sokki.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Disperin-tablettien sailyttdminen

Sailyta alle 25 °C:ssa, tiiviisti suljetussa (t6lkkipakkaus) alkuperaispakkauksessa suojassa kosteudelta.
Tolkissa on silikageelid sisaltavé kuivausainekapseli suojaamassa tabletteja kosteudelta. Ald poista sitd.
Kuivausainekapselia ei saa niella.

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Disperin sisaltaa

Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo.

Muut aineet ovat alumiiniaminoasetaatti, raskas magnesiumoksidi, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, natriumlauryylisulfaatti, talkki, steariininappo, vedeton kolloidinen
piidioksidi ja tyydytetty kasvioljy.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Disperin 500 mg on valkoinen tai melkein valkoinen, pyodred, tasainen, viistoreunainen, jakouurteeton,
paallystaméaton tabletti. Koodi DISPERIN, halkaisija 13 mm.

Pakkauskoot
100 tablettia; HDPE-t6lkki, jossa kuivausainekapseli, HDPE-kierrekorkki.



20 ja 50 tablettia; Alumiini (OPA/Alumiini/PV C)/Alumiini-lapipainopakkaus.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

09.07.2019



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Disperin 500 mg tabletter
acetylsalicylsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Disperin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Disperin

Hur du tar Disperin

Eventuella biverkningar

Hur Disperin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Disperin ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Disperin ar acetylsalicylsyra som nedsétter feber samt lindrar smérta och
inflammation.

Disperin anvands vid vérk av olika orsaker och vid behandling av feber- och reumatiska sjukdomar
(huvudvark, tandvark, menstruationsvark, led- och muskelvark, forkylningssjukdomar).

2. Vad du behdver veta innan du tar Disperin

Ta inte Disperin

- om du &r allergisk mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6) eller andra varkmediciner

- om du har farskt sar i magsmaltningskanalen

- om du har blodningshendgenhet (t ex har blodarsjuka eller brist pa trombocyter)

- om du har starkt nedsatt njurfunktion.

Under tredje trimestern av graviditeten skall inte doser dver 100 mg per dygn anvéndas.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Disperin om

- du ar barn eller ungdom under 16 ar. Acetylsalicylsyra okar risken for Reyes syndrom i samband
med virussjukdomar. Till dess symtom hor nedsatt medvetenhetsniva och rubbningar i
leverfunktion.

- du har tidigare haft magsaret

- du har astma, langvarig nasselutslag eller naspolyp

- du har nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion.



Beratta for likaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Acetylsalicylsyra okar risken for blodningar, vilket ska tas i beaktande vid kirurgiska atgarder.
Beslut om fortsattning eller avslutning av anvandning av acetylsalicylsyra maste basera sig pa en
noggrann vardering av riskerna for patienten med beaktande av riskerna bade for blodpropp och
blédningar.

Andra lakemedel och Disperin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel eller av Disperin kan forandras eller du kan fa biverkningar, om de

anvéands samtidigt. Till dessa lakemedel hor:

- vissa lakemedel som hindrar blodets koagulation (t.ex. warfarin, heparin)

- lakemedel mot avstdtning av organ efter transplantation (t.ex. ciklosporin och takrolimus)

- andra ladkemedel mot smérta och inflammation (t.ex. kortisonlakemedel och antiinflammatoriska
lakemedel)

- vissa lakemedel mot cancer och reumatism (t.ex. metotrexat)

- diuretika och andra blodtrycksmediciner (t.ex. ACE-hdmmare, angiotensin Il -receptorblockerare)

- vissa antidepressiva lakemedel (SSRI-lakemedel)

- vissa diabetesmediciner (sulfonylurea)

- vissa epilepsimediciner (fenytoin, valproat)

- vissa giktmediciner (probenecid)

- vissa glaucommediciner (acetazolamid).

Kom ihag att tala om att du anvander Disperin i samband med féljande ldkarbesok.

Disperin med mat, dryck och alkohol

Drick ett glas vatten eller annan dricka, ndr du tar tabletten. Tabletten skall tas helst i samband med
maltid.

Alkohol kan forstarka Disperins retande verkan pa magen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Produkten hor till en grupp av lakemedel (inflammationshammande varkmediciner), som kan forsvara
mojligheten att bli gravid. Paverkan ar reversibel, d.v.s. upphor nar man slutar anvénda dessa typer av
lakemedel.

Under tredje trimestern av graviditeten skall inte doser éver 100 mg per dygn anvandas.

Acetylsalicylsyra utsondras i brostmjolk. Om doseringen foljer bruksanvisningarna, har medlet ingen
skadlig verkan pa barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Disperin paverkar varken formagan att kora eller formagan att anvanda maskiner.



3. Hurdu tar Disperin

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tabletterna skall tas med tillrécklig mangd vatska (t.ex. ett glas vatten) och helst i samband med maltid.

Dosering vid nedsatt njur- och leverfunktion:

Acetylsalicylsyra maste anvandas med forsiktighet till patienter som har nedsatt njur- eller
leverfunktion. Anvandning av acetylsalicylsyra bor om mdjligt undvikas hos patienter med gravt
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Vuxna
Vid vark- och febertillstand av olika orsaker 500—-1000 mg hogst 2—3 ganger per dag.

Vid reumatiska inflammationssjukdomar ar doseringen individuell, oftast 3000—5000 mg per dygn
fordelat i 3-4 doser.

Fortsatt anvandning endast enligt ldkarordination.

Anvéndning for barn
Vid reumatiska inflammationssjukdomar &r doseringen individuell. Som vérkmedel for barn:

2-3ar 12-16 kg 100-150 mg 1-3 ggr/dygn
4-6 ar 17-23 kg 200 mg 1-3 ggr/dygn
7-14 ar 24-50 kg 250-500 mg 1-3 ggr/dygn

Fortsatt anvandning och for barn under 2 ar endast enligt lakarordination. Rekommenderas inte i forsta
hand som febernedsattande medicin for barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av Disperin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning. Vid dverdosering kan medicinskt kol ges som férsta hjalp till en patient vid medvetande.

Ta lakemedelsférpackningen med, om du uppsoker lakare eller sjukhus.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (hos fler &n en patient av 100):

- 6vre magsmartor, illamaende, krakning, sar i matsmaltningskanalen férknippad med blodning
- forlangning av blodningstiden, minskad sammanklumpning av blodpléttar

- overkénslighetssymtom (t.ex. svullnad orsakad av ndsselutslag; bronkospasmer; snuva).

Mindre vanliga biverkningar (hos farre én en patient av 100):
- diarré
- allergiskt eksem.

Sallsynta biverkningar (hos farre &n en patient av 1000):




- anemi, brist pa trombocyter och granulocyter

- fortrangning i matsmélktningskanalen

- leverskada, forhojda leverenzymvarden, Reyes syndrom

- hudreaktioner (t.ex. rodnad pa huden, Stevens-Johnsons eller Lyells syndrom)
- stérningar i njurfunktion, vatskeansamling i kroppen

- anafylaktisk chock.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Disperin ska forvaras

Forvaras under 25 °C, i vél tillsluten (burkférpackning) originalférpackning skyddad mot fukt.
I burken finns en torkmedelkapsel av silikagel som skyddar tabletterna mot fukt. Ta inte bort den.
Torkmedelkapsel far inte svéljas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar acetylsalicylsyra.

Ovriga innehallsamnen 4r aluminaminoacetat, tung magnesium-oxid, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, natriumlaurylsulfat, talk, stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
mattad véxtolja.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Disperin 500 mg &r vita eller ndstan vita, runda, plana, odragerade tabletter med fasade kanter och utan
brytskara. Kod DISPERIN, diameter 13 mm.

Forpackningsstorlekar
100 tabletter; HDPE-burk med en torkmedelkapsel, HDPE-skruviock.
20 och 50 tabletter; aluminium (OP A/Aluminium/PV C)/aluminium-blister.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for férséljning




Orion Corporation
Orionvagen 1
02200 Esho

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esho

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedeln éandrades senast

09.07.2019



