Indlaegsseddel: Information til brugeren
Aggrenox® 200 mg/25 mg harde depotkapsler

Dipyridamol/acetylsalisylsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, for du begynder at tage Aggrenox.
Sadan skal du tage Aggrenox.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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. Virkning og anvendelse

Aggrenox forhindrer, at der dannes blodpropper ved at nedseette blodets evne til at starkne.
Aggrenox tages for at forebygge blodpropper i hjernen, hvis du tidligere har haft en blodprop i hjernen (slagtilfeelde) eller forbigdende lammelser,
talebesveer eller faleforstyrrelser (transitorisk cerebral iskeemi - TCI).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Aggrenox

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Aggrenox

hvis du er allergisk over for dipyridamol, acetylsalicylsyre, salicylate eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aggrenox (angivet i punkt 6).
hvis du har mavesar

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

hvis du er i de sidste tre maneder af graviditeten

hvis du ikke taler visse sukkerarter

hvis du har arvelige tilstande, hvor du ikke taler hjeelpestofferne i Aggrenox.

hvis du er barn/ung og har feber eller virus infektioner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Aggrenox

e  hvis du har en alvorlig hjerte- eller karsygdom

hvis du har sygdommen myastenia gravis (sjeelden sygdom med gget treethed af musklerne)
hvis du er overfglsom over for antiinflammatorisk smertestillende medicin (NSAID)

hvis du har astma, hgfeber eller naesepolypper

hvis du har kronisk eller tilbagevendende mavebesveer, f.eks. sure opstad/halsbrand

hvis du har darlige nyrer eller déarlig lever

hvis du har mangel p& enzymet glukose-6-fosfat-dehydrogenase.

hvis du har gget risiko for blgdning.

Hovedpine og migreene-lignende hovedpine, der kan optraede specielt ved start af behandling med Aggrenox, bar ikke behandles med acetylsalisylsyre
eller ibuprofen. Kontakt lsegen for en eventuel justering af din dosering af Aggrenox

Hvis du skal have foretaget en stresstest af din hjertefunktion, skal du forinden undersggelsen forteelle laegen, at du tager Aggrenox. Det kan veere
nadvendigt at holde pause med Aggrenox inden testen foretages, for ikke at fa et forkert resultat.

Barn og unge
Bar ikke anvendes til barn og unge med feber eller virusinfektioner.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Aggrenox. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Aggrenox
e  Talmed din leege, hvis du tager medicin mod:
—  smerter (ibuprofen, NSAID, paracetamol)
- uregelmaessig hjerterytme (adenosin), da det kan veere ngdvendigt at eendre dosis
- muskelsygdom (myastenia gravis)
—  forhgjet blodtryk
—  vand i kroppen (gdemer, f.eks. spironolacton)
—  forebyggelse af blodpropper (f.eks. clopidogrel, ticlopidin)
- binyrebarkhormoner
—  diabetes
- leddegigt, alvorlig psoriasis og kraeft (methotrexat)
—  urinsyregigt (probenicid)
- depression (SSRI)
- astma eller KOL (theophyllin, andre xantiner)



—  epilepsi (valproat, fenytoin).
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Aggrenox sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Aggrenox i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Har du et kronisk alkoholforbrug, har du starre risiko for bivirkninger ved Aggrenox.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lzege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

. Hvis du er gravid, bgr du kun tage Aggrenox efter aftale med leegen.

. Du ma ikke tage Aggrenox i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Tal med laegen.

Amning:

e Hvis du ammer, bgr du kun tage Aggrenox efter aftale med leegen.

Frugtbarhed:

o  Det er ikke undersggt om Aggrenox pavirker frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Aggrenox kan give bivirkninger (hovedpine, svimmelhed, kvalme og opkastning), der i stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Aggrenox indeholder hjeelpestoffer, hvor advarsel er pakreevet

. Denne medicin indeholder lactose og saccharose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Aggrenox

Tag altid Aggrenox ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg lsegen eller apotekspersonalet.

Kapslerne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1% dl).
Kapslerne skal synkes hele.

Den saedvanlige dosis er
Voksne:
1 depotkapsel to gange dagligt, seedvanligvis 1 depotkapsel om morgenen og 1 om aftenen.

Hvis du far utalelig hovedpine i begyndelsen af behandlingen med Aggrenox, skal du maske have en anden dosis. Tal med laegen.

Brug til barn:
Bgrn ma normalt ikke fa Aggrenox. Tal med lzegen.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Du ma normalt ikke f& Aggrenox, hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion. Felg laegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Aggrenox

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Aggrenox, end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet, og du

foler dig utilpas.

Symptomer:

e  Varmefornemmelse, radmen, svedtendens, uro, falelse af svaghed, svimmelhed og hovedpine.

e  Hurtig puls, lavt blodtryk.

o  Kortdndethed/Vejrtraekningsbesveer/Astmalignende anfald/Andengd, hurtigt &ndedraet.

e  Hyperventilation, svaekket vejrtraekning med blafarvning af lzeber og negle, smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga.
darlig blodforsyning til hjertemusklen, bevidstlashed, mavebesveer, forleenget bladningstid, kvalme, opkastning, nedsat syn og harelse, tinnitus
(susen for grerne), svimmelhed, forvirring

Hvis du har glemt at tage Aggrenox
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Aggrenox
Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel 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 Andengd, angst, brystsmerter med udstréling til hals eller arme pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen eller blodprop i hjertet (forveerring af
koronar arterie sygdom). Ring 112.

. Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm (gastrointestinal bladning). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

. Kortandethed/Vejrireekningsbesvaer/Astmalignende anfald/Andengd (bronkospasme). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

. Udsleet (neeldefeber) og heevelser (angiogdem). Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
. Blgdning fra hud og slimhinder og bld meerker pga. forandringer i blodet (for f blodplader) (trombocytopeni). Kontakt lzege eller skadestue.



Ikke alvorlige bivirkninger

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

Svimmelhed (vertigo).

Sure opsted/halsbrand (dyspepsi).

Diarré.

Kvalme.

Mavesmerter (abdominalsmerter).

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

e  Besvimelse (synkope). Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lzege. | alle andre tilfeelde ring 112.

e  Naeseblod (epistaxis).

e  Bleghed og treethed pga. blodmangel (ansemi). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

e  Migreene.

e  Opkastning.

e Muskelsmerter (myalgi).

e  Udsleet/hududsleet (eksantem).

e Neeldefeber (urticaria).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e  Hurtig puls (takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e  Smerter opadtil i maven, sure opstad og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan veere eller blive alvorligt (mavesar). Kontakt laegen.

e  Bladning i gjet.

e  Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension).

e  Hedeture (hedestigninger)

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

e Jernmangel med bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

o  Mavesmerter, kvalme, opkastninger (erosiv gastrit).

Hyppigheden er ikke kendt:

. @get blgdningstid.

. BI& maerker, blgdning i huden (ekkymoser), blodansamling (heematom).
e  Starre blgdning under eller efter operation.

Alvorlige bivirkninger ved behandling med acetylsalicylsyre alene:

Hyppigheden er ikke kendt:

. Pludselige opstaede blgdninger i huden, besvimelse, meget darlig almen tilstand, og evt. &ndedraetsbesveer. (intravaskulaer koagulation) Kontakt
leege eller skadestue.

e  Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til imer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion. Ses szerligt hos
astmatikere). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

. Hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet. | alvorlige tilfaelde bevidsthedssveekkelse med dyb og hurtig vejrtraekning
(metabolisk acidose). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Treethed, slavhed, stigende til koma. Tendens til muskelkramper og forstyrrelser i hjerterytmen (pulsen), kramper i sveelget pga. for lidt syre i blodet
(respiratorisk alkalose). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e  Voldsom hovedpine, kvalme og opkastning, kramper, synsforstyrrelser pga. ophobning af veeske i hjernen (hjerne gdem). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e  Haevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesveer og andesdraetshesveer. Hvis der kommer sveer haevelse i sveelget, er der alvorlig risiko
for kveelning. Kan veere livsfarligt. (larynxgdem) Ring 112.

e Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne

(pulmonalt gdem). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Blodig opkastning og/eller sort affaring pga. alvorlig bladning i mave og tarm. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatit). Kontakt leege eller skadestue.

Blodstyrtning. Kontakt leege eller skadestue.

Leverbeteendelse, gulsot (hepatitis). Kontakt laege eller skadestue.

Feber, opkastning, slgret bevidstlgshed evt. koma hos barn (Reyes syndrom). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne. Det kan ende med nyresvigt (rabdomyolyse). Kontakt laege eller

skadestue.

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin pga. alvorlig nyreskade (nefrit). Kontakt leege eller

skadestue.

Nyresvigt.

Kramper. Kontakt straks lsege eller skadestue. Ring evt. 112.

Dgdfadsel.

Nedsat kropstemperatur (hypotermi). Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger ved behandling med acetylsalicylsyre alene:

Hyppigheden er ikke kendt:

e Tendens til blgdning, fordi blodet er leengere tid om at stgrkne (koagulationsdefekt). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e  Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. lavt blodsukker (blodglukose) hos barn (hypoglykeemi). Kan veere eller blive
alvorlig. Tal med lsegen.

. Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose) (hyperglykaemi). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

e  Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. vaeskemangel og udtarring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt
leegen.

. Muskelsvaghed, forvirring, talebesvaer pga. for hgijt kalium i blodet (hyperkalisemi). Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig

med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med leegen.

Forvirring (konfusion), rastlgs uro (agitation), sgvnlignende slgvhedstilstand (letargi).

Susen for grerne (tinnitus), dgvhed.

Uregelmeessig puls (arytmi). Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Andengd/andedraetsbesvaer (dyspng). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Blgdning i tandkadet (gingival).



. Hyperventilation, hurtigt ndedraet (takyapng).

. Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sar i mavesaek eller tovifingertarm (gastrointestinalt ulcus). Tal med laegen. Kan i
nogle tilfzelde udvikle sig til bladende mavesar med blodig eller sort stinkende affaring, hul i mavesaek eller tarm med meget voldsomme
mavesmerter og meget darlig almentilstand. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben (Erythema multiforme).

Skummende urin, pga. seggehvidestof i urinen (proteinuri).

Forleenget graviditet, forleenget fadsel, for lav fadselsvaegt, bladning for eller efter fadsel.

Feber (pyrexi).

Urinsyregigt.

Pavirkning af leverfunktionen.

Aggrenox kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprgver
etc., som igen bliver normale, ndr behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar Aggrenox utilgeengeligt for barn.

e  Tag ikke Aggrenox efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udigbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

. Opbevares i original beholder, teet tillukket. Fugtfalsomt.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget m& du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aggrenox indeholder:

Aktivt stof:

Dipyridamol 200 mg og accetylsalisylsyre 25 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Vinsyre, povidon, methacrylsyre-methylmethacrylat copolymer (1:2), talcum, acetone, akaciegummi, hypromellosephthalat, hypromellose,
isopropylalkohol, triacetin, dimeticon, stearinsyre, lactose, aluminiumstearat, kolloid vandfri silica, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose,
saccharose, titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser:
Radbrun/lysegul kapsel i hvid plast beholder af polypropylen med barnesikret 1&g af polyethylen der er forsynet med tgrremiddel.

Aggrenox fas i:
Aggrenox 200 mg/25 mg i pakninger med 60 kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Aggrenox ogsa som Asasantin Retard.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2019
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