Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ASA-ratiopharm 50 mg enterotabletti
Asetyylisalisyylihappo

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

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

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mitd ASA-ratiopharm on ja mihin sitd kéytetddn

. Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kaytit ASA-ratiopharmia
. Miten ASA-ratiopharmia kéytetidén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. ASA-ratiopharmin sdilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti ASA-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

ASA-ratiopharmin vaikuttavalla aineella asetyylisalisyylihapolla on suurempina annoksina sarkya ja
kuumetta lievittava vaikutus. Pienempinéd annoksina, kuten ASA-ratiopharm 50 mg enterotableteissa, se
estdd veritulppien syntymistd mm. syddmen ja aivojen verisuoniin.

ASA-ratiopharm 50 mg enterotabletteja kiytetddn verisuonitukosten syntymistd estdvana ladkkeend, kun
ladkéri katsoo estohoidon tarpeelliseksi. Enterotabletit on pééllystetty kalvolla, joka ei liukene tavallisten
tablettien tapaan mahassa vaan vasta ohutsuolessa. Tdmén ansiosta ne drsyttavit vihemmain
ruoansulatuskanavaa. Liséksi valmistetta voidaan kdyttda ensiapuna sydaninfarktin hoidossa. Télloin tabletit
pureskellaan, jotta vaikutus alkaisi mahdollisimman nopeasti.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit ASA-ratiopharmia

Ali kiiyti ASA-ratiopharmia, jos:

- olet allerginen asetyylisalisyylihapolle, salisylaateille, muille tulehduskipuladkkeille tai timan
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- sinulla on verenvuototauti eli hemofilia tai muusta syysti taipumusta verenvuotoihin

- sairastat parhaillaan maha- tai pohjukaissuolihaavaa

- sinulla on todettu verihiutaleniukkuus eli trombosytopenia

- sinulla on vaikea munuaisten, syddmen tai maksan vajaatoiminta

- sinulla on maksakirroosi

- kéaytit metotreksaattia annoksella 15 mg/viikko tai enemmaén

Jos olet raskaana ja meneilldén on raskauden viimeiset kolme kuukautta, et saa ottaa yli 100 mg
asetyylisalisyylihappoa vuorokaudessa (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys”).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytat ASA-ratiopharmia.

Hoitavan laékarisi tulee olla tietoinen, jos:

- sinulla on aiemmin ollut mahahaava tai ruoansulatuskanavan verenvuoto

- olet aiemmin saanut tulehduskipulddkkeistd yliherkkyysoireita kuten ihottumaa tai nuhaa

- kaytat parhaillaan tai sinulle midratdan samanaikaisesti ASA-ratiopharm —hoidon kanssa veren
hyytymisté estiva ladkitys

- jos sinulla on todettu lievé tai kohtalainen maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta

- sinulla on ollut pitkdaikaisesti tai toistuvasti ruoansulatuskanavan sairauksia

- sinulla on todettu astma tai ahtauttava keuhkosairaus

- olet raskausajan viimeiselld kolmanneksella

Asetyylisalisyylihappo lisdé verenvuotoriskia jo erittiin alhaisilla annoksilla ja jo muutaman paivén kayton
jalkeen. Varoita kaikkia sinua hoitavia ladkareitd, kirurgeja, anestesialddkéreita tai hammasladkareita, jos
sinulle aiotaan tehda pienikin leikkaus.

Lapset

Asetyylisalisyylihappoa siséltivia kipulddkkeitd kuten ASA-ratiopharmia ei suositella kaytettidviksi ilman
ladkarin maardysta lapsille, sillé tiettyjen virusinfektioiden (kuten vesirokon, influenssan ja sen tapaisten
sairauksien) yhteydessé asetyylisalisyylihappoa kéytténeilld lapsilla on esiintynyt hyvin harvinaista, mutta
hengenvaarallista ns. Reyen oireyhtymaa.

Muut lidsikevalmisteet ja ASA-ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kayttaa

muita 1dakkeita.

Jotkut ladkkeet saattavat vaikuttaa ASA-ratiopharmin tehoon ja turvallisuuteen. ASA-ratiopharm voi

puolestaan vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon ja turvallisuuteen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét seuraavia ladkevalmisteita:

- verenohennusladkettd veritulppien estoon (kuten varfariinia),

- tiklodipiinia tai klopidogreelid (veren hyytymisti estivid 1adkkeitd)

- metotreksattia (syopa- ja reumaléddke)

- kipu- ja tulehdusladkkeet (esim. kortisonivalmisteet ja tulehduskipuldikkeet)

- metamitsolia (kivun ja kuumeen lievitykseen kéytetty lddkeaine), silld metamitsoli saattaa vihentai
asetyylisalisyylihapon verihiutaleiden aggregaatioon (verihiutaleiden tarttuminen toisiinsa, jolloin
muodostuu verisuonitukos) kohdistuvaa vaikutusta, jos niitad valmisteita kdytetddn samanaikaisesti.
Siksi tatd yhdistelméa tulisi kdyttdd varoen potilaille, jotka kéyttdvit pieniannoksista
asetyylisalisyylihappoa syddmen verisuonien suojaksi.

- asetatsoliamidia (glaukooman hoitoon kiytettdva l4dke)

- natriumvalproaattia tai fenytoiinia (epilepsialddkkeitd)

- insuliinia tai suun kautta otettavia diabetesladkkeité

- digoksiinia (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- barbituraatteja

- litiumia (mm. kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon)

- elinsiirron jalkeen hylkimisté estdvié ladkkeitd (esim. siklosporiini tai takrolimuusi)

- verenpaineldédkkeitd (esim. nesteenpoistoldikkeet tai ACE:n estéjét)

- kihtildékkeet (esim. probenesidi)

ASA-ratiopharm ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

ASA-ratiopharm tabletit suositellaan otettavaksi runsaan nesteen kera. Samanaikainen ruokailu hidastaa
hieman lddkeaineen imeytymisti, mutta ei vaikuta merkittdvasti imeytyvén ladkeaineen mairdan.
Samanaikainen alkoholinkdytt6 voi lisdtd maha-suolikanavan verenvuotojen vaaraa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.



Raskaus
Jos ASA-ratiopharm -hoitoa jatketaan tai se aloitetaan raskauden aikana ladkéarin madrayksestd, kdytd ASA-
ratiopharmia ldékérin ohjeen mukaan, &léka ota suositeltua suurempaa annosta.

Raskaus — viimeinen kolmannes

ASA-ratiopharmia ei saa kdyttdd yli 100 mg:n vuorokausiannoksin kolmen viimeisen raskauskuukauden
aikana, silli se voi vahingoittaa syntyméatonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessi. Se voi aiheuttaa
syntyméttomaélle lapselle syddn- ja munuaisvaurioita. Se voi altistaa seké didin ettd lapsen verenvuodoille ja
johtaa viivdstyneeseen tai pitkittyneeseen synnytykseen.

Jos kaytdt pienid ASA-ratiopharm -annoksia (enintddan 100 mg vuorokaudessa), tarvitset tiukkaa
sikidoseurantaa ladkéarin ohjeen mukaan.

Raskaus — ensimmdinen ja toinen kolmannes

Sinun ei pida ottaa ASA-ratiopharmia raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttamétontd ja 1ddkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana, tai kun yritét tulla raskaaksi, on
kaytettdva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos ASA-ratiopharmia kéytetddn usean
pdivén ajan 20. raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomaélle lapselle munuaisongelmia, jotka
voivat johtaa vauvaa ympérdivén lapsiveden vihéiseen mairdén (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa
olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivaa
pidempaién, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

Imetys
ASA-ratiopharmin kéytostd imetyksen aikana tulee neuvotella 1dékérin kanssa.

Hedelmiillisyys
Valmiste kuuluu ladkeryhméén (tulehduskipuldikkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tama
vaikutus kumoutuu kéyton lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
ASA-ratiopharm ei vaikuta kykyyn selviytya liikenteessé tai kykyyn kéyttaa tarkkuutta vaativia laitteita.

ASA-ratiopharm sisiltai laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten ASA-ratiopharmia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

ASA-ratiopharmia kiytetdén verisuonitukosten estohoitoon lddkérin aloitteesta ja ohjauksessa. Tavallisesti
kaytetty annostus on 50-250 mg kerran vuorokaudessa.

Akuutin sydéninfarktin ensiapuna otetaan 150-500 mg ASA-ratiopharmia rikki purtuna mahdollisimman
pian oireiden alettua.

Jos otat enemmiin ASA-ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos sinulla on kysymyksié tdman ldadkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Useimmat ASA-ratiopharmin haittavaikutukset ovat annoksen suuruudesta riippuvaisia ja hividvit, kun
annosta pienennetiin tai kun hoito lopetetaan.

Yleiset (esiintyy 1-10 potilaalla sadasta):
o lisddntynyt verenvuototaipumus
« ylavatsavaivat, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, nérastys, ripuli.

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta):
« nokkosihottuma
« nuha
« hengenahdistus.

Harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta):

o kallonsisdinen verenvuoto

o muutokset verenkuvassa

« vakavat ruoansulatuskanavan vuodot. Vatsalaukun tai suoliston haavaumat, jotka voivat hyvin
harvinaisissa tapauksissa johtaa puhkeamaan.

o anafylaktiset reaktiot

« paansirky, huimaus, sekavuustila, heikentynyt kuulo ja tinnitus, jotka yleensd ovat merkkeja
yliannostuksesta

o vaikeat ihoreaktiot kuten monimuotoinen punavihoittuma eli erythema multiforme ja sen
hengenvaarallinen muoto Stevens Johnsonin oireyhtymd, orvaskeden kuolio (Lyellin oireyhtymd) ja
ihon punatipldisyys

« keuhkoputkien supistuminen, astmakohtaus

o verisuonitulehdus.

Hyvin harvinaiset (esiintyy harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta):
o maksaentsyymiarvojen kohoaminen
o hypoglykemia
o munuaisten toiminnan hairiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lagdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. ASA-ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd alle 25 °C:ssa.

Al4 kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttaméattomien lddkkeiden
hévittimisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid ASA-ratiopharm 50 mg enterotabletti siséiltia

Vaikuttava aine on asetyylisalisyylihappo.

Yksi enterotabletti siséltdd 50 mg asetyylisalisyylihappoa.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,
perunatirkkelys, talkki, glyserolitriasetaatti ja metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeerin (1:1) 30-
prosenttinen dispersio.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jonka halkaisija on 7 mm.

30, 50 ja 100 enterotablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimaéttd ole myynnissé.

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

Valmistaja
G.L Pharma GmbH, Lannach, Itdvalta

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.7.2025



Bipacksedel: Information till anvandaren

ASA-ratiopharm 50 mg enterotablett
Asetylsalicylsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

. Vad ASA-ratiopharm ar och vad det anvinds for

. Vad du behover veta innan du anvdnder ASA-ratiopharm
. Hur du anviander ASA-ratiopharm

. Eventuella biverkningar

. Hur ASA-ratiopharm ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad ASA-ratiopharm iir och vad det anvénds for

Acetylsalicylsyran, det aktiva innehallsimnet i ASA-ratiopharm, har i storre doser en smartlindrande och
febernedsattande effekt. I mindre doser, sdsom i ASA-ratiopharm 50 mg enterotabletterna, forebygger det
utvecklingen av blodproppar i bl.a. hjértats och hjérnans blodkarl.

ASA-ratiopharm 50 mg enterotabletter anvands for att forebygga blodproppar, nir ldkaren anser att en
profylaktisk behandling dr nddvéndig. Enterotabletterna &r belagda med en hinna som inte 16ser upp sig som
vanliga tabletter i magen utan forst i tunntarmen. P& grund av detta har de en mindre irriterande effekt pa
matsmaéltningskanalen. Preparatet kan ytterligare anviandas som forsta hjilp vid behandling av en
hjartinfarkt. D4 ska tabletterna tuggas, sa att effekten borjar s snabbt som mojligt.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder ASA-ratiopharm

Anvind inte ASA-ratiopharm om du:

- dr allergisk mot acetylsalicylsyra, salicylater, andra antiinflammatoriska varkmediciner eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- tidigare har fatt ett astmaanfall eller en allvarlig allergisk reaktion av acetylsalicylsyra eller nigon annan
antiinflammatorisk virkmedicin

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

- just nu har mag- eller duodenalsar

- har konstaterats ha ett minskat antal blodplittar i blodet dvs. trombocytopeni

- har svar njur-, hjért- eller levervikt

- har skrumplever

- anvinder metotrexat med dos 15 mg/vecka eller mera.

Om du ér gravid i den sista trimestern (de sista tre manaderna) far du inte anvénda hogre doser 4n
100 mg/dag (se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder ASA-ratiopharm.

Din lékare bor kénna till om du:

- tidigare har haft magsar eller blodning i matsméltningskanalen

- tidigare har fatt 6verkénslighetsreaktioner, sisom utslag eller snuva, av antiinflammatoriska
virkmediciner

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

- har konstaterats ha mild eller mattlig lever-, njur- eller hjartsvikt

- har haft langvariga eller upprepade génger sjukdomar i matsmaéltningskanalen

- har konstaterats ha astma eller obstruktiv lungsjukdom

- dr under graviditetens sista trimester

Acetylsalicylsyra okar risken for blodning redan vid mycket laga doser och efter ndgra dagars anvéndning.
Tala om for lakaren, kirurgen, narkosldkaren eller tandlékaren att du tar acetylsalicylsyra om du ska
genomga en operation — dven om det handlar om en liten operation.

Barn

Likemedel som innehéller acetylsalicylsyra sisom ASA-ratiopharm rekommenderas inte for anvéindning hos
barn utan ldkarordination for hos barn som har anvint acetylsalicylsyra i samband med vissa virusinfektioner
(sdsom vattkoppor, influensa och liknande sjukdomar) har det forekommit ett mycket sillsynt, men
livsfarligt, s.k. Reyes syndrom.

Andra likemedel och ASA-ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel.

Nagra ldkemedel kan paverka effekten och sdkerheten av ASA-ratiopharm. ASA-ratiopharm kan i sin tur
paverka effekten och sikerheten av andra ldkemedel. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du
anvénder foljande ldkemedel:

- blodfortunnande ldkemedel som anvinds for att forebygga blodpropp (t.ex. warfarin)

- tiklodipin eller klopidogrel (lakemedel som forhindrar blodets koagulation)

- metotrexat (lakemedel mot cancer och reumatism)

- smiértstillande och inflammationshimmande ldkemedel (t.ex. kortisonpreparat och
antiinflammatoriska ldkemedel)

- metamizol (substans som minskar smérta och feber) eftersom metamizol kan minska effekten av
acetylsalicylsyra pa blodpléttsaggregationen (blodkroppar som féster ihop och bildar en blodpropp),
nir den intas samtidigt. Darfor bor denna kombination anvdndas med forsiktighet hos patienter som
tar en lag dos acetylsalic for hjartskydd.

- acetazolamid (ladkemedel som anvénds mot glaukom)

- natriumvalproat och fenytoin (likemedel mot epilepsi)

- insulin eller orala diabeteslikemedel

- digoxin (for behandling av hjartsvikt)

- barbiturater

- litium (t.ex. for behandling av manodepressiv sjukdom)

- ldakemedel som anvinds vid organtransplantationer for att forhindra avstotning (t.ex. ciklosporin eller
takrolimus)

- blodrycksmediciner (t.ex. vitskedrivande medel eller ACE-hdmmare)

- ldkemedel mot gikt (t.ex. probenesid)

ASA-ratiopharm med mat, dryck och alkohol

ASA-ratiopharm tabletterna bor tas tillsammans med en riklig méngd vétska. Samtidigt intag av foda
fordrdjer en aning upptaget av ldkemedelssubstansen, men paverkar inte mérkbart mangden av den upptagna
lakemedelssubstansen.

Samtidig anvidndning av alkohol kan 6ka risken for blddningar i matsmaéltningskanalen.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet
Om du fortsétter eller borjar en behandling med ASA-ratiopharm under din graviditet enligt ldkarordination,
ska du anvinda lakemedlet enligt ldkarens anvisningar och inte ta hogre doser dn de rekommenderade.

Graviditet — sista trimestern

ASA-ratiopharm far inte anvéndas i hogre doser dn 100 mg/dag under graviditetens tre sista manader,
eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och
hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan padverka moderns och barnets blodningsbenidgenhet och gora att
forlossningen sker senare eller tar langre tid dn forvéntat.

Om du tar ASA-ratiopharm i laga doser (upp till hogst 100 mg/dag) behdver du sta under strikt obstetrisk
overvakning enligt ldkarens anvisningar.

Graviditet — forsta och andra trimestern

Du ska inte ta ASA-ratiopharm de 6 forsta ménaderna av en graviditet, om det inte dr absolut n6dvéndigt och
sker pa din ldkares inrddan. Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du forsoker bli
gravid, ska du anvinda ldgsta mojliga dos under sa kort tid som mojligt. Fran och med den 20:e
graviditetsveckan kan ASA-ratiopharm orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under en
langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 14ga nivaer av fostervatten (oligohydramnios) eller till
slutningen av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover en ldngre behandling &n nagra
dagar, kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Rédgor med ldkare fore anvéindning av ASA-ratiopharm under amning.

Fertilitet
Produkten hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ar
reversibel, dvs. upphor nér man slutar anvénda dessa typer av lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
ASA-ratiopharm paverkar inte korformégan eller formagan att anvanda maskiner.

ASA-ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviinder ASA-ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

ASA-ratiopharm anvénds som profylaktisk behandling for blodproppar pa lékarens initiativ och under
hans/hennes handledning. Doseringen som i vanliga fall anvinds &r 50-250 mg en gang dagligen.

Som forsta hjdlp vid en akut hjartinfarkt tas 150-500 mg av ASA-ratiopharm sondertuggad sa snabbt som
mdjligt efter symtomen har uppstatt.

Om du har tagit for stor méingd av ASA-ratiopharm
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

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



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem. De
flesta biverkningarna av ASA-ratiopharm ar dosberoende och forsvinner ndr dosen minskas eller nér
medicineringen avslutas.

Vanliga (forekommer hos 1-10 patienter av 100):
» 0Okad blodningsbenédgenhet
o besvir i Ovre delen av buken, magont, illamaende, krdkningar, halsbrinna, diarré.

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 patienter av 1000):
« nisselutslag
e snuva
o andndd.

Sdllsynta (forekommer hos 1-10 patienter av 10 000):

 intrakraniell blddning

« foréndringar i blodbilden

o allvarliga blodningar i matsmaéltningskanalen. Sar i magséicken eller tarmen som i sillsynta fall kan
leda till perforation.

« anafylaktiska reaktioner

o huvudvirk, yrsel, forvirringstillstind, nedsatt horsel och tinnitus som oftast &r tecken pa dverdos

o svara hudreaktioner sdsom mangskiftande hudrodnad dvs. erythema multiforme och dess livsfarliga
form Stevens Johnsons syndrom, forstérning av éverhuden (Lyells syndrom) och rodflackig hud

« sammandragning av luftroren, astmaanfall

o Kkérlinflammation.

Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av 10 000):
o forhdjning av leverenzymvirden
e hypoglykemi
« storningar i njurfunktion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 ldkemedels sidkerhet.

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

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r acetylsalicylsyra. En enterotablett innehéller 50 mg av acetylsalicylsyra.
Ovriga innehéllsdmnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
potatisstdrkelse, talk, glyceroltriacetat och metakrylsyra — etylakrylat copolymer (1:1) 30-procentig
dispersion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett med diameter pd 7 mm.

30, 50 och 100 enterotabletter i blisterforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare
G.L Pharma GmbH, Lannach, Osterrike

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkédnnandet for forséljning.

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 2.7.2025



