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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Asasantine® RETARD

200 mg/25 mg harde depotkapsler
Dipyridamol/acetylsalisylsyre

16965-04-05

bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen. Sperg
leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Asasantine® Retard til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkningen af Asasantine® Retardog hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Asasantine® Retard.
3. Sadan skal du tage Asasantine® Retard-

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Asasantine® Retard.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkningen af Asasantine® Retard
og hvad du skal bruge det til

 Asasantine® Retard virker ved at forhindre, at der dannes blodpropper i
pulsarer og blodarer (vener) ved at nedseette blodets evne til at sterkne.

e Du skal t?ﬁe Asasantine® Retard til at forebygge blodpropper i hjernen,
hvis du tidligere har haft en blodpr0||o i hjernen eller forbigaende lam-
me;ser, talebesveer eller foleforstyrrelser (transitorisk cerebral iskaemi,
TCl).

Leegen kan have givet dig Asasantine® Retard til anden anvendelse. Fglg
altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Asasantine® Retard

Tag ikke Asasantine® Retard

e hvis du er overfalsom over for dipyridamol, acetylsalicylsyre, salicylater,
eller et af de ovrige indholdsstoffer.

e hvis du har mavesar

e hvis du har en blgdningslidelse (problemer med at fa blodet til at
storkne)

e hvis du er i de sidste tre maneder af graviditeten

e hvis du ikke taler visse sukkerarter

¢ hvis du er barn eller ung og har feber eller virusinfektioner.

Veer ekstra forsigtig med at tage Asasantine® Retard
e Tal med laegen, inden du tager Asasantine® Retard, hvis du:
- har en alvorlig hjerte- eller karsygdom
- har en sjeelden muskelsygdom (myastenia gravis)
- er overfglsom over for smertestillende medicin (NSAID)
- har astma, allergisk snue eller naesepolypper
- har tilbagevendende mavebesveer, f.eks. sure opsted/halsbrand
— har darlige nyrer eller darlig lever
- mangler enzymet glukose-6-fosfat-dehydrogenase.
- har gget risiko for bledning.

HovedPine og migraeneagtig hovedgine, der kan oEtraede specielt ved
start af behandling med Asasantine® Retard, ber ikke behandles med
acetylsalisylsyre.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Asasantine® Retard. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Bru? af anden medicin
e Tal med din leege, hvis du tager:
- medicin mod smerter (ibuprofen, NSAID, paracetamol)
- medicin mod uregelmaessig hjerterytme (adenosin), da det kan
veere nedvendigt at aendre dosis
- medicin mod muskelsygdom (myastenia gravis)
- medicin mod forhgjet blodtryk é.eks. spironolacton)
- anden medicin til forebyggelse af blodpropper (f.eks. heparin,
clopidogrel, ticlopidin)
- binyrebarkhormoner
- medicin mod diabetes
- medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og kraeft (methotrexat)
- medicin mod urinsyregigt (probenicid)
—medicin mod depression (SSRI)
- medicin mod astma eller KOL (theophyllin, xantiner)
— medicin mod epilepsi (valproat, fenytoin).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt staerke vitami-
ner og mineraler.

Brug af Asasantine® Retard sammen med mad og drikke

¢ Du kan tage Asasantine® Retard i forbindelse med et maltid, men det er
ikke ngdvendigt.

¢ Har du et kronisk alkoholforbrug, har du sterre risiko for bivirkninger

ved Asasantine® Retard.

Graviditet og amnin

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for

medicin.

Graviditet:

o :—|vis du er gravid, ma du kun tage Asasantine® Retard efter aftale med
2egen.

¢ Du ma ikke tage Asasantine® Retard i de sidste 3 maneder fgr forventet
fodsel. Tal med leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Asasantine® Retard, da det gar over i
meelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Asasantine® Retard kan hos enkelte give bivirkninger (hovedpine, svim-
melhed, kvalme og opkastning), som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Asasantine® Retard

Denne medicin indeholder lactose og saccharose. Hvis din laege har
fortalt dig at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden
du tager Asasantine® Retard

3. Sadan skal du tage Asasantine® Retard

Depotkapslerne skal synkes hele sammen med rigelig meengde
vand (1%2 dl).

Den szaedvanlige dosis er

Voksne:

1 depotkapsel to gange dagligt, seedvanligvis 1 depotkapsel om morge-
nen og 1 om aftenen.

Hvis du far utéIeIiE hovedpine i begyndelsen af behandlingen med Asa-
santine® Retard, skal du maske have en anden dosis. Tal med lsegen.

Barn
Born ma normalt ikke fa Asasantine® Retard. Tal med laegen.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Tag altid Asasantine® Retard ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg laegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Asasantine® Retard

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Asasan-
tine® Retard, end der star i denne information, eller flere'end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Du kan fa varmefornemmelse, redmen, svedtendens, uro, falelse af
svaghed, svimmelhed og hovedpine, hvis du far for mange Asasantine®
Retard. Du kan ogsa fa hurtig puls, lavt blodtryk, hjertekramper, bevidst-
leshed, mavebesveer, tendens til bledninger fra hud og slimhinder og
vejrtraekningsbesveer.

Tegn pa mild overdosering med acetylsalisylsyre er hyperventilation,
susen for grerne (tinnitus), kvalme, opkastning, nedsat syn og herelse,
svimmelhed og forvirring.

Hvis du har glemt at tage Asasantine® Retard

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Asasantine® Retard

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler
dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Asasantine® Retard kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

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 OE andengd pga.
forva1e1r£ing af hjertesygdom. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

¢ Blodig opkastning og/eller sort affering pga. alvorlig bledning i mave
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og tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112
e Lammelser, talebesvaer, bevidstleshed pga. hjernebledning. Ring 112.
* Vejrtraekningsbesveer pga. overfolsomhed. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

* Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blo-
det (for fa blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter):

¢ Hovedpine.

* Mavesmerter, diaré.

e Svimmelhed.

e Sure opsted/halsbrand, kvalme,

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Bleghed og traethed ;:jga. blodmangel (jernmangel). Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med laegen.

e Udsleet (neldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

¢ Besvimmelse. Ved normal IpuIs og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal
med leegen. | alle andre tilfeelde ring 112.

¢ Opkastning.

e Neeseblod.

¢ Migraenelignende hovedpine (oftest i begyndelsen af behandlingen
med Asasantine® Retard).

* Muskelsmerter.

e Overfolsomhed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt. opkastninger pga. mave-
sar. Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt leegen.

¢ Bladning i gjet.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaes-
sig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skade-
stue. Ring evt. 112.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

° Hedeture.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Storre bladning under eller efter operation.

* @get blgdningstid.

¢ Bladning, blodansamlinger og blodudtreedning i huden.

Bivirkninger ved dipyridamol alene:

Hyrpighe en er ikke kendt:

e Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa
hgjre side pga. galdesten. Kontakt leege eller skadestue.

Alvorlige bivirkninger ved acetylsalicylsyre alene:

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Pludselige opstaede bladnir:jger i huden, besvimelse, meﬁet darlig
almen tilstand, og evt. andedraetsbesveer. Kontakt lzege eller skadestue.

e Tendens til bledning, fordi blodet er leengere tid om at sterkne.

e Pludseligt hududsleet, &ndedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion, ses seer-
ligt hos astmatikere) Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i
blodet. | alvorlige tilfeelde bevidsthedssvaekkelse med dyb og hurtig
vejrtraekning. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Traethed, slovhed, stigende til koma. Tendens til muskelkramper og for-
styrrelser i hjerterytmen (pulsen), kramper i sveelget pga. for lidt syre i
blodet. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ \Voldsomme hovedpine, kvalme og opkastning, kramper, synsfor-
styrrelser pga. ophobning af veeske i hjernen. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

® Haevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, s?/nkebesvaer og
andesdraetsbesvaer. Hvis der kommer sveer heevelse i sveelget, er der
alvorlig risiko for kveelning. kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehalg i brystet
samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

¢ \/oldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen.
Kontakt leege eller skadestue.

J Blodstyrtning.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Feber, opkastning, sleret bevidstlgshed evt. koma hos barn (Reyes syn-
drom). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
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e Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fod-
der samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

* Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydn-
ing af musklerne. Det kan ende med nyresvigt. Kontakt laege eller
skadestue.

e Langsom afta%ende nyrefunktion med anfald af smerter over laenden,
plumret eller blodig urin pga. alvorlig nyreskade. Kontakt laege eller
skadestue.

* Nyresvigt.

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kramper pga.
lavt blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive alvorlig. Tal me

2egen.

¢ Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt blodsukker (blodglukose).
Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

* Torst, almen svaghed, @get puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeske-
mangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kon-
takt leegen.

e Muskelsvaghed, forvirrinE, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet.
Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med
Iammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
2gen.

¢ Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

¢ Andengd/andedraetsbedveer.

e Forvirring, rastles uro, savnlignende slgvhedstilstand, kramper.

e Susen for grerne (tinnitus), devhed.

¢ Bladning i tandkedet

¢ Hyperventilation, hurtigt andedreet.

e Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

e Skummende urin, pga. eeggehvidestof i urinen.

e Forleenget graviditet, forlaen%et fodsel, for lav fodselsveegt, dodfadsel,
bledning for eller efter fodsel.

e Feber, lav kropstemperatur.

e Urinsyregigt.

Asasantine® Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laborato-

rieprover f.eks. blodprever, urinprover, leverfunktion som igen blive

normale, nar behandlingen opherer.

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

Nye bivirkninger bor indberettes til Laeegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejled-
ning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. Sadan opbevarer du Asasantine® Retard

e Opbevar Asasantine® Retard utilgaengeligt for barn.

¢ Opbevar ikke Asasantine® Retard ved temperaturer over 25 °C.

e Tag ikke Asasantine® Retard efter den udlgbsdato, der star pa paknin-
gen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den anferte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hens?/n til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Asasantine® Retard 200 mg/25 mg héarde depotkapsler indeholder:
Dipyridamol 200 mg og accetylsalisylsyre 25 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, saccharose, vinsyre, povidon, eudra?it, talcum, aka-
ciegummi, hypromellosephthalat, hypromellose, glyceroltriacetat, dime-
ticon, stearinsyre, aluminiumstearat, kolloid vandfri silica, majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, gelatine, titandioxid (E 171) og red og gul
jernoxid (E 172).

Pakningsstarrelser:

Asasantine® Retard fas i:

Asasantine® Retard 200 mg/25 mg i pakninger med 30 eller 60 harde
depotkapsler

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsferes Asasantine® Retard ogsa som Asasantin Retard.

For yderligere oplysnin%er om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Asasantine® Retard er et registreret varemaerke, der tilherer
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG..

HTOdense Denne indleegsseddel blev sidst revideret 02/2009.



