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Asasantin® Retard 200 mg/25 mg harde depotkapsler

dipyridamol/acetylsalicylsyre
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Asasantin® Retard er et registreret varemaerke,
som tilherer Boehringer Ingelheim Pharma GmbH
& Co. KG.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lee-
se den igen.

® Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er me-
re, De vil vide.

® [ a=gen har ordineret Asasantin® Retard til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give Asa-
santin® Retard til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme sympto-
mer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fer De begynder at bruge
Asasantin® Retard

3. Sadan skal De bruge Asasantin® Retard

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Asasantin® Retard forhindrer, at der dannes blod-
propper i pulsérer og blodarer (vener) ved at ned-
seette blodets evne til at storkne. De skal tage
Asasantin® Retard til at forebygge blodpropper

i hjernen, hvis De tidligere har haft en blodprop i
hjernen eller forbigdende lammelser, talebesveer
eller foleforstyrrelser (transitorisk cerebral iskeemi,
TCl).

Leegen kan have givet Dem Asasantin® Retard for
noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYN-

DER AT BRUGE ASASANTIN® RETARD

Tag ikke Asasantin® Retard, hvis De

e er overfolsom (allergisk) over for dipyridamol,
acetylsalicylsyre, salicylater, eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Asasantin® Retard

® har mavesar

* har en bledningslidelse (problemer med at fa
blodet til at sterkne)

e er i de sidste tre maneder af graviditeten

o ikke téler visse sukkerarter

e er barn eller ung og har feber eller virusinfek-
tioner

Veer ekstra forsigtig med at tage Asasantin®

Retard

Tal med leegen, inden De tager Asasantin® Re-

tard, hvis De

e har oget risiko for bladning

e indtager anden medicin som kan oge risikoen
for bledning (fx clopidogrel, ticlopidin, SSRI’er)

e har en alvorlig hjerte- eller karsygdom (fx usta-
bil angina pectoris, nylig blodprop i hjertet, for-
sneevring af hjerteklapperne, kredslobsforstyr-
relser)

e har en sjeelden muskelsygdom (myastenia gra-
vis)

e er overfolsom over for smertestillende medicin
(NSAID)

e har astma, allergisk snue eller neesepolypper

e har tilbagevendende mavebesveer, fx sure op-
sted/halsbrand

e har dérlige nyrer eller darlig lever
® mangler enzymet glukose-6-fosfat-dehydroge-
nease (G-6-P-D)

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol samt
ved hjertefunktionstest, at De er i behandling
med Asasantin® Retard. Det kan pavirke prove-
resultaterne.

Hovedpine og migreeneagtig hovedpine, der kan
optraede specielt ved start af behandling med
Asasantin® Retard, bor ikke behandles med ace-
tylsalicylsyre.

Hvis De skal have foretaget en test af Deres
hjertefunktion, skal De forinden undersagelsen
forteelle leegen, at De tager Asasantin® Retard.
Det kan veere ngdvendigt at holde pause med
Asasantin® Retard inden testen foretages, for ikke
at fa et forkert resultat.

Ved anvendelse af Asasantin® Retard i mange
ar kan der hos aeldre patienter vaere en risiko for
dannelse af galdesten.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager

e medicin mod smerter (fx acetylsalicylsyre,
ibuprofen, NSAID)

e medicin mod uregelmeessig hjerterytme (ade-
nosin), da det kan veere nedvendigt at sendre
dosis

e medicin mod muskelsygdom (myastenia gravis)

e medicin mod forhgjet blodtryk (spironolacton)

e anden medicin til forebyggelse af blodpropper
(fx heparin, clopidogrel, ticlopidin, warfarin)

® binyrebarkhormoner

* medicin mod diabetes

e medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og
kreeft (methotrexat)

e medicin mod urinsyregigt (fx probenecid)

e medicin mod depression (SSRI)

e medicin mod astma eller KOL (xantiner fx theo-
phyllin)

e medicin mod epilepsi (valproat, fenytoin).

Brug af Asasantin® Retard sammen med mad
og drikke

De kan tage Asasantin® Retard i forbindelse med
et maltid, men det er ikke nedvendigt.

Har De et kronisk alkoholforbrug, har De sterre
risiko for bivirkninger ved Asasantin® Retard.

Graviditet og amning
Sporg Deres lzege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid, skal De normalt ikke tage Asa-
santin® Retard. Tal med Deres leege. Hvis De er i
de sidste tre maneder af graviditeten, mé De ikke
tage Asasantin® Retard.

Amning
Hvis De ammer, méa De ikke tage Asasantin® Re-

tard, da Asasantin® Retard gar over i maelken. Tal
med Deres laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Asasantin® Retard kan give hovedpine, svimmel-
hed, forvirring, kvalme og opkastning, der i storre
eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og ev-nen til at feerdes sikkert i trafikken.

Undga potentielt farlige opgaver, sésom fore
motorkeretoj eller betjene maskiner, hvis De
oplever ovenngavnte bivirkninger.

Vigtig information om nogle af de ovrige ind-
holdsstoffer i Asasantin® Retard

Asasantin® Retard indeholder lactose og saccha-
rose. Hvis De ikke téler visse sukkerarter, skal De
kontakte leegen, for De tager Asasantin® Retard.

3. SADAN SKAL DE TAGE ASASANTIN®
RETARD

Tag altid Asasantin® Retard nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg lsegen eller pa
apoteket.

Den saedvanlige dosis er

1 depotkapsel 2 gange daglig, seedvanligvis 1
om morgenen og 1 om aftenen.

De skal synke depotkapslen hel sammen med et
glas vand.

Hvis De far utdlelig hovedpine i begyndelsen af
behandlingen med Asasantin® Retard, skal De
maske have en anden dosis. Tal med leegen.

Born
Born ma normalt ikke fa Asasantin® Retard. Tal
med laegen.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nodvendigt at eendre dosis. Folg
laegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Asasantin® Re-
tard depotkapsler

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere Asasantin® Retard depotkap-
sler, end der stér her, eller flere end laagen har
foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

Tag beholderen med.

Symptomer pa overdosering er varmefornemmel-
se, redmen, svedtendens, uro, folelse af svag-
hed, svimmelhed og hovedpine. De kan ogsa fa
hurtig puls, lavt blodtryk, hjertekramper, bevidst-
loshed, mavebesveer, tendens til bladninger fra
hud og slimhinder og vejrtraekningsbesveer.

Hvis De har glemt at tage Asasantin® Retard
Hvis De har glemt en dosis, sa tag den, sé snart
De kommer i tanker om det. Hvis De snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte do-
sis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Asasantin®
Retard

Sporg leegen eller pa apoteket hvis der er noget,
De er i tvivl om, eller feler Dem usikker pa. &n-
dring eller stop med behandlingen ber kun ske i
samrad med leegen.

4. BIVIRKNINGER
Asasantin® Retard kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og &ndengd pga. forveerring af
hjertesygdom. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e | ammelser, talebesveer, bevidstloshed pga.
hjernebledning. Ring 112.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga.
bledning i mave og tarm. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

® \/gjrtrackningsbesveer/astmalignende anfald
pga. overfolsomhed. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

e Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Hovedpine, svimmelhed.

e Mavesmerter, sure opsted/halsbrand, kvalme,
diarré.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

® Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning
og hurtig opvagning, tal med leege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

¢ Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan vae-
re eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Overfalsomhed. Udslaet (neeldefeber) og haevel-
ser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der
er heevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

e Naeseblod, migraene, opkastning, muskelsmer-
ter.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far me-
get hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas
eller besvimer, skal De kontakte laege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

* Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt.
opkastninger pga. mavesar. Kan veere eller blive
alvorligt. Kontakt laegen.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

¢ Blodning i gjet. Kan veere alvorligt. Tal med lee-
gen.

® Hedeture.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

® Bleghed og traethed pga. jernmangel. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med leegen.

* Mavesmerter, kvalme og opkastning pga. be-
teendelse af maveslimhinden.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

¢ Blgdning, blodansamlinger og blodudtraedning
i huden, oget bledningstid, eget bledning under
eller efter operation.

Bivirkninger rapporteret ved brug af acetylsa-

licylsyre alene

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

¢ Dodfedsel, bladning for eller efter fadsel.

e Nyresvigt evt. med kvalme, opkastninger, almen
slojhed og aftagende urindannelse. Kontakt lae-
ge eller skadestue.

e | angsom aftagende nyrefunktion med anfald af
smerter over laenden, plumret eller blodig urin
pga. nyreskade. Kontakt leege eller skadestue.

e Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet

urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan
ende med nyresvigt. Kontakt leege eller skade-
stue.
Perforeret mavesar, blodstyrtning fra mavetarm-
kanalen, opkastning af blod, blod i afferingen
der giver en sort tjsereagtig farve og radden
lugt. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.
Voldsomme mavesmerter og feber pga. be-
teendelse i bugspytkirtlen, leverbeteendelse,
gulsot. Kontakt leege eller skadestue.
Feber, opkastning, sloret bevidstloshed evt.
koma hos boern (Reyes syndrom). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Haevelse af strubehovedet med haeshed, hos-
te, synkebesveer og andedrastsbesveer. Hvis
der kommer sveer heevelse i sveelget, er der
alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt.
Ring 112.
Andened, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter
eller ubehag i brystet samt hoste med skum-
mende evt. blodigt opspyt pga. vand i lunger-
ne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112.
Voldsom hovedpine, kvalme, opkastning, kram-
per, synsforstyrrelser pga. ophobning af vand
i hjernen. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.
Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger
pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfeelde
bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig vejr-
treekning. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.
Treethed, slovhed, stigende til koma. Tendens
til muskelkramper og forstyrrelser i hjerterytmen
(pulsen), kramper i sveelget pga. for lidt syre i
blodet. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
Pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfolsomhed (seerligt hos patienter med
astma). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
Nedsaettelse af blodets evne til at storkne,
pludselig forekomst af bledninger i huden, sive-
bladning, blodtryksfald evt. med &ndedrastsbe-
svaer. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring
evt. 112,
e Nedsat kropstemperatur. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Feber, susen for grene (tinnitus), devhed, terst,
bledning fra tandkadet.

e Feber, udslest i ansigt og pa arme og ben, evt.
med udsivning af pus.

® Rastlos uro, forvirring, sevnlignende slovheds-
tilstand.

e Forleenget graviditet, forleenget fedsel, for lav
fodselsveegt.

e Skummende urin pga. seggehvidestof i urinen.

e Hyperventilation, hurtigt andedraet. Andened.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Uregelmeaessig puls. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidst-
loshed og kramper pga. lavt blodsukker (saer-
ligt hos bern). Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt
blodsukker. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

* Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for
hojt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet
kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorligt med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko
for hjertestop). Tal med laegen.

® Torst, aimen svaghed, oget puls, svimmelhed,

besvimelse pga. veeskemangel og udterring.
Udtalt dehydrering kan veere en alvorlig bivirk-
ning. Tal med laegen.
Asasantin® Retard kan herudover give bivirkning-
er, som De normalt ikke meerker noget til. Det
drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
fx blodprever og urinprever, som igen bliver
normale, nér behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nogle bivirk-
ninger kreever behandling.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bor indberet-
tes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirk-
ninger kan blive bedre. De eller Deres parerende
kan selv indberette bivirkninger direkte til Laege-
middelstyrelsen. De finder skema og vejledning
péa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

e Opbevar Asasantin® Retard i test tillukket origi-
nalbeholder, da tabletterne er felsomme for
fugt.

e Opbevar ikke Asasantin® Retard ved tempera-
turer over 25 °C.

e Tag ikke Asasantin® Retard efter den udlgbs-
dato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Asasantin® Retard kan holde sig i 6 uger efter
abning. Tag ikke kapslerne herefter.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hen-
syn til miliget ma De ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Asasantin® Retard 200 mg/25 mg, harde de-
potkapsler indeholder:

e Aktive stoffer: Dipyridamol 200 mg og acetyl-
salicylsyre 25 mg.

@vrige indholdsstoffer: Vinsyre, akaciegummi,
povidon, Eudragit S 100, hypromellosephtalat,
hypromellose, Dimethicon 350, glycerol triace-
tat, talkum, stearinsyre, lactose, saccharose,
aluminiumstearat, kolloid silica, majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose og titandioxid (E
171).

Kapselskallen indeholder: Gelatine, titandioxid
(E 171), red og gul jernoxid (E 172).

Bleskket pé kapselskallen indeholder: Shellak,
ethanol, isopropy! alkohol, propylenglycol,
n-butyl alkohol, ammoniumhydroxid, kalium-
hydroxid, renset vand, red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser

Asasantin® Retard depotkapsler er gule og red-
brune kapsler maerket med et firmalogo og pa-
skrevet "01A”.

Asasantin® Retard fas i pakninger med 30 stk.
og 60 stk. lkke alle pakningssterrelser er nadven-
digvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj
2012
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