Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Aspirin® Cardio 100 mg enterotabletti

asetyylisalisyylihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin lidikkeen kayttimisen, silli se sisdltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéaytd tatd [adkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri maardnnyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéédnny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aspirin Cardio on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Aspirin Cardio -valmistetta
Miten Aspirin Cardio -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Aspirin Cardio -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Mita Aspirin Cardio on ja mihin siti kiiyte tiéin

Aspirin Cardio 100 mg -valmistetta kidytetddn estimian verisuonitukosten syntymistd, etenkin syddmen ja
aivojen verisuoniin. Aspirin Cardio 100 mg -valmistetta voidaan kéyttd4 sydininfarktin ensiapuna.

Aspirin Cardio 100 mg siséltdd vaikuttavana aineena asetyylisalisyylihappoa. Asetyylisalisyylihappo kuuluu
salisylaattiryhméin ja sitd kdytetddn kipu-, sérky- ja kuumelddkkeend seka lievittiméén tulehduskipuun
liittyvdd turvotusta. Asetyylisalisyylihapon on todettu jo pienempind annoksina vaikuttavan myos veren
hyytymisominaisuuksiin ja ehkdisevén veritulppien syntymistd mm. syddmen ja aivojen verisuoniin.
Vaikutuksensa vuoksi Aspirin Cardio 100 mg -valmistetta kdytetdén verisuonitukosten syntymistd estdviana
ladkkeend. Aspirin Cardio 100 mg -enterotabletit on paéllystetty kalvolla, joka ei liukene mahassa vaan vasta
ohutsuolessa. Siksi asetyylisalisyylihappo vapautuu enterotabletista myohemmin kuin tavallisesta,
padllystimattomista tabletista. Toimintaperiaatteensa vuoksi enterotabletti aiheuttaa vahemméan
ruoansulatuskanavan arsytystd kuin tavallinen tabletti.

Asetyylisalisyylihappoa, jota Aspirin Cardio sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Aspirin Cardio -valmis tetta
Ali ota Aspirin Cardio -valmistetta
- jos olet allerginen asetyylisalisyylihapolle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6) tai muille saman tyyppisille kipu- ja tulehduslddkkeille (salisylaateille).

Hoitavalle ladkérille tulee kertoa muista todetuista sairauksista ennen lidkehoidon aloittamista, silld Aspirin
Cardio -valmistetta ei pidd kayttda:



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

- jos sinulla on tai on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on tai on ollut maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta

- jos olet saanut astmakohtauksen salisylaateista tai muista tulehduskipulddkkeista
- jos kdytdt metotreksaattia vilkkossa 15 mg tai enemmaén.

Lédkettd eisuositella kdytettaviaksiraskauden aikana, eikd sitd saa kiyttdéd raskauden kolmen viimeisen
kuukauden aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Aspirin Cardio -valmistetta.

Hoidon onnistumisen kannalta on tirkedd kertoa hoitavalle lddkérille muista todetuista sairauksista samoin
kuin mahdollisesta raskaudesta jo ennen hoidon aloittamista. Aspirin Cardio -valmisteen kaytossa tulee
noudattaa varovaisuutta ja tarvittaessa tulee kiadntyd ladkarin puoleen, jos:

- kaytdt samanaikaisesti veren hyytymistd estavid ladkkeitd (esim. varfariini ja muut
kumariinijjohdannaiset tai hepariini); ndiden ladkkeiden vaikutukset voivat voimistua Aspirin Cardio -
valmisteen kdyton yhteydessi

- kéaytiat muita tulehduskipuldédkkeitd, kuten ibuprofeenia ja naprokseenia (kuumeseen, sarkyyn tai
tulehdukseen) (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja Aspirin Cardio)

- kéaytdt metamitsolia (kivun ja kuumeen lievitykseen kéytetty lddkeaine) (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Aspirin Cardio)

- sinulla on todettu sydin-, maksa- tai munuaissairauksia. Tulehduskipulddkkeiden tavoin valmiste voi
lisdtd turvotustaipumusta syddmen tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

- sinulla on pitkdaikaisia tai toistuvia ruoansulatuskanavan sairauksia

- olet saanut allergisia oireita (esim. astmakohtauksen, ihottumia, allergista nuhaa) muista tulehduskipu-
tai reumalddkkeistd

- sinulla on taion ollut astma tai pitkdaikaisia hengitystiesairauksia

- sinulla on harvinainen glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasipuutos

- sinulla on ollut kihti. Asetyylisalisyylihappo saattaa pienind annoksina laukaista kihtikohtauksen, jos
sinulla on taipumusta kihtiin.

Sinun tulee kertoa ladkdrille Aspirin Cardio -valmisteen ja muiden asetyylisalisyylihappovalmisteiden
kéytostd, jos menet leikkaukseen. Ladkkeen kiyttd joudutaan ehkd lopettamaan useita pdivid ennen
suunniteltua leikkausta.

Jos lddkkeen kdyton yhteydessé ilmenee ongelmia, kiddnny lddkdrin puoleen.

Lapset januoret

Asetyylisalisyylihappovalmisteita ei suositella ensisijaiseksi kuumelddkkeeksi lapsille ja nuorille, koska
virussairauksien (esim. flunssa, vesirokko) yhteydessd ne saattavat lisdtd vakavan Reyen oireyhtymén
vaaraa. Sen ensioireita on mm. pitkddn jatkuva oksentelu.

Muut Liéike valmis teet ja Aspirin Cardio
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat
joutua kayttimadn muita ladkkeitd.

Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua, jos Aspirin Cardio -valmistetta kidytetidn samanaikaisesti
tiettyjen toisten lddkkeiden kanssa.

Keskustele hoitavan ladkérin kanssa ennen kuin kidytit Aspirin Cardio -valmisteen kanssa samanaikaisesti

- veren hyytymisté estdvid lddkkeitd (esim. varfariini ja muut kumariinijohdannaiset tai hepariini)

- erditd tulehduskipulddkkeitd, kuten ibuprofeeni ja naprokseeni: heikentévit Aspirin Cardio -valmisteen
kykyd estdd verisuonitukoksia ja voivat titen vihentdd valmisteen tehoa syddnkohtauksen ja
aivohalvauksen estohoidossa



- metamitsolia (kivun ja kuumeen lievitykseen kéytetty ladkeaine), saattaa vihentdé
asetyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon (verihiutaleiden tarttuminen toisiinsa, jolloin
muodostuu verisuonitukos) kohdistuvaa vaikutusta, jos nditd valmisteita kdytetddn samanaikaisesti.
Siksi tatd yhdistelmaa tulisi kdyttda varoen potilaille, jotka kayttidvit pieniannoksista
asetyylisalisyylihappoa sydidmen verisuonien suojaksi.

- suun kautta tai ruiskeena annosteltavia kortisonivalmisteita. Aspirin Cardio -valmisteen ja
kortisonivalmisteen samanaikainen kayttd voi lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuodon vaaraa.

- samankaltaisia tulehduskipulddkkeitd

- tiettyjd diabeteslidkkeitd (esim. insuliini, glibenklamidi, glipitsidi)

- metotreksaattivalmisteita (kidytetddn mm. nivelreumassa ja tietyissd kasvainsairauksissa)

- sulfonamideja (sulfat) sisdltdvid antibioottivalmisteita

- digoksiinia (sydidnliddke)

- epilepsialddkkeitd (barbituraatit kuten fenobarbitaali, fenytoiini, natriumvalproaatti)

- litumia sisdltavid ladkkeitd (kdytetddn mm. mielialahdirioiden hoidossa)

- nesteenpoistossa kéytettdvid ladkkeitd (esim. spironolaktoni, furosemidi)

- virtsahapon eritysté lisddvid kihtiliakkeitd (probenesidi)

- tietyt verenpaineldikkeet (ACEm estijit ja angiotensiini [1-salpaajat).

Aspirin Cardio alkoholin kanssa
Aspirin Cardio -valmisteen ja alkoholin samanaikainen kdyttd voi lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuodon
vaaraa.

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

Raskaus — viimeinen kolmannes

Aspirin Cardio -tabletteja ei saa kivttdd kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi vahingoittaa
syntymétontd lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Se voi aiheuttaa syntymattomélle lapselle sydin- ja
munuaisvaurioita. Se voi altistaa seké didin ettd lapsen verenvuodoille ja johtaa viivistyneeseen tai

pitkittyneeseen synnytykseen.

Raskaus — ensimmdiinen ja toinen kolmannes

Sinun eipidé ottaa Aspirin Cardio -tabletteja raskauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttiméatonti ja lAdkirin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdni aikana tai kun yritit tulla
raskaaksi, on kéytettidva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Aspirin Cardio -
tabletteja kdytetddn usean pdivan ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi
munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden viahdiseen méérién (oligohydramnion)
tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa
muutamaa paivdd pidempain, ladkari voi suositella lisdseurantaa.

Asetyylisalisyylihappo erittyy didinmaitoon pienind mééirind. Vaikka satunnaisesti otettujen pienten annosten
eiole todettu aiheuttavan haittavaikutuksia lapselle, tulisi imetyksen aikaisesta lidkkeen kdytostd aina
neuvotella lddkérin kanssa.

Valmiste kuuluu ladkeryhmédan (tulehduskipuldikkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama
vaikutus kumoutuu lddkkeen kiyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Aspirin Cardio -valmisteen ei ole todettu vaikuttavan haitallisesti ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Asipirin Cardio siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Aspirin Cardio -valmis te tta kiiytetiiin

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on méaérénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Verisuonitukosten estohoito aloitetaan Idékérin aloitteesta ja ohjauksessa. Tavallisesti kdytetty annos on
100-300 mg vuorokaudessa (1-3 Aspirin Cardio 100 mg -enterotablettia vuorokaudessa).

Sydéninfarktin ensiapuna tulee ottaa 2—3 tablettia (200—-300 mg) pureskelemalla tai murskaamalla ja
niclaisemalla tabletit imeytymisen nopeuttamiseksi. Ensiapuna sydéninfarktissa suositellaan tavanomaista ei-
suolistoliukoista asetyylisalisyylihappovalmistetta.

Aspirin Cardio 100 mg -enterotabletit on tavallisesti nieltivd kokonaisina runsaan veden kanssa vahintdan
30 minuuttia ennen ateriaa.

Jos otat enemmiéin Aspirin Cardio -valmis te tta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Aspirin Cardio -valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraava kohta siséltia vakavimmat haittavaikutukset, joita voit havaita:

Mahdollisia haittavaikutuksia, jotka voivat olla merkkeji vaikeasta verenvuodosta:

Kerro vilittomas ti 14dkérille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- pitkdaikainen tai voimakas verenvuoto

- verta tai kahvinpuruja muistuttavia hiukkasia oksennuksessa

- verta ulosteessa tai musta tervamainen uloste

- aivoverenvuodon tai kallonsisdisen verenvuodon oireet, kuten tavanomaista voimakkaampi paénsarky,
johon liittyy oksentelua, toispuolista heikkoutta, kourituksia ja tajunnantason heikkeneminen

- poikkeuksellinen heikkous, visymys, kalpeus, hengéstyneisyys, jotka voivat olla merkkejd
verenvuodosta

Vaikeat verenvuodot ovat yleensd melko harvinaisia (saattaa esiintyd 1 kdyttdjalli 100:sta) tai harvinaisia

(saattaa esiintyd 1 kayttdjalla 1 000:sta).

M ahdollis et haittavaikutukset, jotka voivat olla merkkeji vaikeasta allergisesta reaktiosta:

Kerro vilittomas ti liddkaérille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- kasvojen, huulten. suun, kielen tai kurkun turvotus, nielemisvaikeus, hengitysvaikeus tai hengityksen
vinkuminen, dkillinen verenpaineen lasku.

Vaikeat allergiset reaktiot ovat yleenséd melko harvinaisia (saattaa esiintyd 1 kdyttdjalla 100:sta) tai

harvinaisia (saattaa esiintyd 1 kayttdjalld 1 000:sta).



Alla on lueteltu yleisyyden mukaan muita haittavaikutuksina, joita on havaittu Aspirin Cardio -
hoidon aikana:

Yleinen (saattaa esiintyd 1 kayttdjalla 10:stéd)

heitehuimaus

korvien soiminen

nendverenvuoto

nuha

vatsan ja suoliston tulehdus ja kipu, ruoansulatusvaivat, pahoinvointi tai oksentelu, ripuli

pieni, huomaamaton ruoansulatuskanavan verenvuoto

ithottuma

kutina

virtsa- ja sukupuolielinten verenvuoto (mukaan lukien verivirtsaisuus ja voimakas kuukautisvuoto)

Melko harvinainen (saattaa esiintyéd 1 kdyttajalla 100:sta)

verenvuodosta (ndkyva tai huomaamaton) johtuva raudanpuutosanemia
ladkeaineallergia

mustelmat tai paikalliset verenpurkaumat

nenin tukkoisuus

ienverenvuoto

ruonsulatuskanavan haavauma

maksan vajaatoiminta (voidaan todeta verikokeilla)

nokkosihottuma

Harvinainen (saattaa esiintyd 1 kayttdjalld 1 000:sta)

lihaksensisdinen verenvuoto

ruoansulatuskanavan limakalvon perforaatio

verikokeissa voidaan todeta joidenkin maksaentsyymiarvojen kokoaminen (transaminaasit)
munuaisten toimintahéirid tai vajaatoiminta (voidaan todeta verikokeilla)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

veren punasolujen hajoaminen, joka voi aiheuttaa anemiaa (jos sinulla on vaikea gluikoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasi (G6PD) -puutos)

verenvuoto leikkauksen aikana tai sen jilkeen

hengitysoireet, jos sinulla on astma, tukkoinen nend ja toistuvia nenédpolyyppejd ja sinulla on Aspirin-
yliherkkyys (Aspirinin vaikeuttama hengitystiesairaus)

suolistotukoksen, suoliston verenvuodon, anemian oireet, johtuen suolistohaavaumien kalvomaisista
arvista (suolen tukkeava kalvosairaus, intestinal diaphragm disease, IDD).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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Aspirin Cardio -valmisteen séilyttiiminen



Sdilytd alle 25 °C. Herkka kosteudelle.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kaytd tité ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdiviméaérin jalkeen. Viimeinen

kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden

havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Aspirin Cardio siséltii

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

- Muut aineet ovat selluloosajauhe ja maissitdrkkelys. Kalvopéillyste: metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri, natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, talkki, trietyylisitraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen, pyored kalvopdéllystetty enterotabletti.

Pakkaus: 98 tai 100 tablettia lipipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku.

Valmis taja
Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Bitterfeld-Wolfen, Saksa.

Lisitietoja tasta liddke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo. Puhelin 020 78521.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.11.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Aspirin® Cardio 100 mg enterotabletter
acetylsalicylsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Aspirin Cardio 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Aspirin Cardio
Hur du anvéinder Aspirin Cardio

Eventuella biverkningar

Hur Aspirin Cardio ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1.  Vad Aspirin Cardio 4r och vad det anviinds for

Aspirin Cardio 100 mg anvénds for att forhindra blodproppsbildning sérskilt i hjartats och hjarnans blodkérl.
Aspirin Cardio 100 mg kan anvéndas som forstahjilp vid hjartinfarkt.

Den aktiva substanseni Aspirin Cardio 100 mg 4r acetylsalicylsyra. Acetylsalicylsyra tillhér gruppen
salicylater och anvinds som ett likemedel vid smérta, virk och feber samt for att lindra svulinad relaterad till
inflammatoriskt betingad smérta. Acetylsalicylsyra har redan i mindre doser konstaterats paverka dven
blodets koagulationsforméga och forhindra uppkomsten av blodproppar bl.a. i hjirtats och hjarnans blodkarl.
Pa grund av sin effekt anvdands Aspirin Cardio 100 mg som ett likemedel for att forebygga
blodproppsbildning. Aspirin Cardio 100 mg enterotabletter dr dragerade med en film som Iéser upp sig forst i
tunntarmen, inte i magen. Foljaktligen frisdtts acetylsalicylsyra senare fran enterotabletter 4n fran vanliga,
odragerade tabletter. P4 grund av sin verkningsmekanism framkallar enterotabletter mindre irritation i mag-
tarmkanalen dn konventionella tabletter.

Acetylsalicylsyra som finns i Aspirin Cardio kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Aspirin Cardio

Ta inte Aspirin Cardio
- om du drallergisk mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat innehallsamne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller andra likartade smértstillande och antinflammatoriska likemedel (salicylater).

Den véardande lakaren bor informeras om andra samtidiga sjukdomar innan likemedelsbehandling inleds,
eftersom Aspirin Cardio inte skall anvéndas:

- om du har 6kad blodningsbendgenhet (t.ex. blodarsjuka, dvs. hemofili)

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



- om du har eller har haft leversvikt, njursvikt eller hjértsvikt.
- om du har fatt astmaanfall av salicylater eller andra antiinflammatoriska likemedel
- om du anvinder 15 mg eller mera metotrexat per vecka.

Likemedlet rekommenderas inte under graviditet, och det far inte anviindas under graviditetens tre sista
manader.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Aspirin Cardio.

For att behandlingen skall vara framgangsrik ér det viktigt att du redan innan behandlingen inleds informerar
den vardande ldkaren om andra sjukdomar som konstaterats hos dig samt om du ar gravid. Vid anvindning
av Aspirin Cardio skall forsiktighet iakttas och likare vid behov radfragas i foljande fall:

- Om du samtidigt anvénder likemedel som himmar blodets koagulationsforméga (t.ex. warfarin,
andra kumarinderivat eller heparin); effekterna av dessa likemedel kan forstirkas vid samtidigt
intag av Aspirin Cardio

- Om du anvénder andra antiinflammatoriska véirkmedel sdsom ibuprofen och naproxen (mot
feber, vérk eller inflammation) (se avsnitt Andra likemedel och Aspirin Cardio)

- Om du anvinder metamizol (substans som minskar smarta och feber) (se avsnitt Andra
lakemedel och Aspirin Cardio)

- Om du har konstaterats lida aven hjért-, njur- eller leversjukdom. Liksom anti-inflammatoriska
analgetika, kan detta likemedel predisponera for 6dem hos patienter med hjért- eller njursvikt.

- Om du har haft lingvariga eller &terkommande sjukdomar i mag-tarmkanalen

- Om du har fatt allergiska symtom (t.ex. astmaanfall, eksem, allergisk snuva) av andra
antinflammatoriska virkmedel eller antireumatiska likemedel

- Om du har eller har haft astma eller langvariga luftvigssjukdomar

- Om du har det sdllsynta tillstindet glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist

- Om du har haft gikt. I liga doser kan asetylsalicylsyra utlosa giktanfall, om du har bendgenhet
for gikt.

Du bér beritta for din likare om anvdndning av Aspirin Cardio eller andra acetylsalicylsyrapreparat om du
ska opereras. Anvindning av medicinen maste kanske avbrytas flera dagar fore den planerade operationen.

Om problem relaterade till anvéndning av likemedlet uppstar, bor den vardande lakaren kontaktas.

Barn och ungdomar

Preparat som innehéller acetylsalicylsyra rekommenderas inte som forstahandsmedel vid feber hos barn och
ungdomar, eftersom dessa likemedel i samband med virusinfektioner (sdsom influensa och vattkoppor) kan
oka risken for den allvarliga Reyes sjukdomen. Tidiga symtom &r bl.a. langvariga krékningar.

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

Likemedelsbehandlingens verkningar och effekt kan paverkas om Aspirin Cardio tas samtidigt med vissa
andra lakemedel.

Rédgor med den vardande lakaren innan du tillsammans med Aspirin Cardio intar:

- lakemedel som hammar blodets koagulationsférméga (t.ex. warfarin och andra kumarinderivat
eller heparin)

- vissa antiinflammatoriska virkmedel (sdsom ibuprofen och naproxen): forsvagar Aspirin Cardio
preparatets formaga att férebygga proppar i blodkdrl och kan dirmed minska den profylaktiska
effekten mot hjértattack och stroke

- metamizol (substans som minskar smérta och feber) kan minska effekten av acetylsalicylsyra pa
blodpléttsaggregationen (blodkroppar som faster ihop och bildar en blodpropp), nir den intas



samtidigt. Darfor bor denna kombination anvéndas med forsiktighet hos patienter som tar en lag
dos acetylsalic for hjartskydd.

- kortisonpreparat som tas peroralt eller ges som injektion. Samtidig anvindning av Aspirin
Cardio och kortison kan ge okad risk for blodning i1 mag-tarmkanalen.

- jimforbara inflammationshimmande varkmedel

- selektiva serotoninaterupptagshammare (s.k. SSRI) som anvinds t.ex. mot depression

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

- metotrexatpreparat (som bla. anvdnds vid reumatoid artrit och vissa tumérsjukdomar)

- antibiotika som innehaller sulfonamider (sulfa)

- digoxin (en hjirtmedicin)

- antiepileptika (barbiturater sdsom fenobarbital, fenytoin, natriumvalproat)

- likemedel som innehéller litium (anvidnds bl.a. vid behandling av depressionstillstand)

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

- giktmedel som 6kar utsdndringen av urinsyra (probenecid)

- vissa blodtrycksmediciner (ACE- och angiotensin II-hdmmare).

Aspirin Cardio med alkohol
Aspirin Cardio i kombination med alkohol kan 6ka risken for blodning i mag-tarmkanalen.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet — sista trimestern

Aspirin Cardio far inte anvindas under graviditetens tre sista ménader eftersom det kan skada ditt ofédda
barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtskador hos ditt ofédda barn. Det
kan paverka moderns och barnets benidgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre
tid &n forvéntat.

Graviditet — forsta och andra trimestern

Du ska inte ta Aspirin Cardio under graviditetens 6 forsta manader om det inte dr absolut nddvindigt och
sker pa din likares inrddan. Om du behover behandling under den hir perioden eller medan du forsoker att
bli gravid ska du anvinda den ligsta mojliga dosen under sé kort tid som mojligt. Frén och med 20:e
graviditetsveckan kan Aspirin Cardio orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under lingre tid
dn nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl
(ductus arteriosus) ibarnets hjarta. Om du behover lingre behandling &nnégra dagar kan din likare
rekommendera ytterligare fosterévervakning.

Acetylsalicylsyra utsondras i sma méngder i modersmjolken. Fastin tillfalligt intag av sma doser inte har
visats medfora skadeverkningar pé barnet, bor likare alltid radfragas om anvindning av likemedlet under
amning.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Aspirin Cardio har inte konstaterats paverka skadligt korformagan eller anvédndningen av maskiner.

Aspirin Cardio inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Aspirin Cardio
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Anvind alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Dosering
Profylaktisk behandling av blodproppar inleds av likare och ges under likaruppsikt. Normaldosen &r
100-300 mg per dygn (1-3 Aspirin Cardio 100 mg enterotabletter per dygn).

Som forstahjilp vid hjértinfarkt bor man ta 2—3 tabletter (200-300 mg) genom att tugga eller krossa och
svilja tabletterna for att paskynda upptagningen. Som forstahjilp vid hjartinfarkt rekommenderas vanliga
icke-tarmlosliga asetylsalicylsyrapreparat.

Aspirin Cardio 100 mg enterotabletterna skall vanligen svéljas hela tillsammans med en riklig méngd vatten
30 minuter fore maltid.

Om du har tagit for stor méngd av Aspirin Cardio
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Aspirin Cardio
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.
Foljande avsnitt inne hiller de allvarligaste biverkningarna som du kan kéinna:

Majliga biverkningar som kan vara tecken pi en svar blodning:

Tala omedelbart om for din liikare om du upplever nigon av foljande biverkningar:

- langvarig eller kraftig blodning

- blod eller kaffesumpliknande partiklar i krakningar

- blod i avforingen eller svart tjérliknande avforing

- symtom pa hjarnblodning eller intrakraniell blodning, sasom ovanligt svar huvudvark med krakningar,
ensidig svaghet, kramper, lag medvetandeniva

- ovanlig svaghet, trotthet, blekhet, andfadddhet, vilka kan vara tecken pa blodning

Svara blodningar &r oftast mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare) eller séllsynta (kan

forekomma hos 1 av 1 000 anvdndare).

Majliga biverkningar som kan vara tecken pa en svar allergisk re aktion:

Tala omedelbart om for din likare om du upplever nigon av foljande biverkningar:

- svullnad i ansikte, Iippar, mun, tunga eller hals, svarighet att svilja, andningssvarighet eller pipande
andning, plétslig blodtrycksfall.

Svéra allergiska reaktioner dr oftast mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 anvidndare) eller sillsynta

(kan forekomma hos 1 av 1 000 anvidndare).

Nedan ppriknas andra biverkningar (enligt frekvenser) som har rapporterats under be handling med
Aspirin Cardio:

Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 anvéndare)
- yrsel

- Oronsusning

- nésblodning
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- snuva

- inflammation och smaérta i mag-tarmkanalen, matsméltningsstorningar, illaméende eller krikningar,
diarré

- svag, omdrkbar blodning i1 mag-tarmkanalen

- hudutslag

- klada

- blodning 1 urinvdgar och konsorgan (inkl. blod i urinen och kraftig menstruationsblodning)

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare)

- jdrnbristanemi orsakad av blodning (synlig eller omérkbar)
- lakemedelsallergi

- blamérken eller lokala blodutgjutningar

- néstidppa

- blodning 1 tandkott

- sar i mag-tarmkanalen

- leversvikt (kan visas med blodprov)

- nésselfeber

Sillsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvédndare)

- mtramuskuldr blodning

- perforation i mag-tarmkanalens slemhinna

- blodprov kan visa en 6kning av vissa leverenzymvirden (transaminaser)
- storningar i njurfunktionen eller njursvikt (kan visas med blodprov)

Har rapporterata (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

- nedbrytning av réda blodkroppar, vilket kan orsaka anemi (om du har svér brist pa glukos-6-
fosfatdehydrogenas (G6PD))

- blodning under eller efter en operation

- andningssymtom, om du har astma, ndstdppa och aterkommande néspolyper och dverkénslighet for
Aspirin (Aspirinforviarrad andningssjukdom)

- symtom pé tarmobstruktion, tarmblodning, anemi, pd grund av membranliknande &rr fran tarmséar
(membransjukdom med ocklusiva defekter pa tarmen, intestinal diaphragm disease, IDD).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Aspirin Cardio ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Fuktkinsligt.
Forvaras i originalférpackningen.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

- Den aktiva substansen dr acetylsalicylsyra. Varje enterotablett innehdller 100 mg acetylsalicylsyra.
- Ovriga innehallsimnen dr cellulosapulver, majsstirkelse. Filmdragering: metakrylsyra-
etylakrylatkopolymer, natriumlaurylsulfat, polysorbat 80, talk, trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, filmdragerade enterotabletter.
Forpackning: 98 eller 100 tabletter i en tryckforpackning,

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

Tillverkare
Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Bitterfeld-Wolfen, Tyskland.

Ytterligare upplys ningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo. Telefon 020 78521.

Denna bipacksedel éindrades senast 10.11.2023



