BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

‘ASPI IN PROTECT

Aspirin Protect 100 mg gyomornedv-ellendllé bevont tabletta
Aspirin Protect 300 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta

S

acetilszalicilsav

Olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtijékoztatét, mely az On szamara fontos

informacidkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphat6. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyégyszer kériltekinté bevétele.

- Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Surgdsen forduljon orvosahoz, ha tiinetei nem enyhtilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kivll egyéb tlinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyégyszer az Aspirin Protect és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
. Tudnivalék az Aspirin Protect szedése el6tt

. Hogyan kell szedni az Asprin Protect-et?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az Aspirin Protect-et tarolni?

. Tovabbi informaciok

. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ASPIRIN PROTECT ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Aspirin Protect hatasat a vérlemezkék dsszetapadasanak gatlasan keresztul fejti ki, igy megelézi
a vérrogok képzédését. A tabletta a gyomornedvnek ellendlldé bevonata miatt a
gyomornyalkahartyat kiméli, ami a hosszan tarté kezelés soran elényés.

Az Aspirin Protect az alabbi kérképek esetén alkalmazhaté:

* akut szivizomelhalas (miokardialis infarktus) esetén

e mar elszenvedett szivinfarktus utdn az Ujabb szivinfarktus kialakulasi kockazatanak
csOkkentésére

atmeneti agyi keringési zavar és agyi szovetelhalas megel6zésére

stabil és instabil angina pektérisz (a koszoruerek csokkent keringése miatt fellépé mellkasi fajda-
lom) esetén

érsebészeti beavatkozasok (pl. koszoruér mitét) utan

akut szivizomelhalds (miokardidlis infarktus) kockazatanak csoOkkentése sziv-érrendszeri
kockézati tényezékkel rendelkezd 45-79 év kozétti férfi és 55-79 év kozotti nébetegek esetén,
kockéazat/elény értékelést kovetben.

Megjegyzés: Az Aspirin Protect nem alkalmas fajdalom kezelésére.

2. TUDNIVALOK AZ ASPIRIN PROTECT SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Aspirin Protect-et

— ha allergias (tulérzékeny) a szalicilatokra vagy az Aspirin Protect egyéb 6sszetevéjére

- ha kordbban volt asztmas reakcidja, amelyet szalicildtok vagy mas nem szteroid
gyulladascsokkentdk valtottak ki,

- ha akut gyomor-bélrendszeri fekélyben szenved,

- ha fokozott vérzékenységben szenved,

ha sulyos veseelégtelenségben szenved,

- ha stlyos majelégtelenségben szenved,

- ha sulyos szivelégtelenségben szenved,

ha 15 mg/hét vagy nagyobb dézisban kap metotrexat-kezelést

terhességének utols6 harmadaban,

Az Aspirin Protect fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

- gyulladascsokkentdkkel vagy reuma ellenes szerekkel szembeni tulérzékenység esetén,
— kronikus vagy kiljulé gyomor-bélrendszeri fekélyek vagy emésztérendszeri vérzések esetén,
- véralvadasgatlé készitményekkel torténd egyidejli kezelés esetén,

m4j-, vagy vesekarosodas esetén,

- ibuprofen szedése esetén, mivel az ibuprofen befolyasolhatja az Aspirin Protect hatasat
- asztma, krénikus léguti megbetegedések, szénanatha, orrpolip eléfordulasakor,

— koszvény esetén,

- terhesség elsé és masodik harmadéaban,

- szoptatas ideje alatt, magas adagok esetén (napi 300 mg felett)

- gyermekeknél virusfert6zés esetén

Operaci6 elétt feltétleniil tajékoztassa orvosat arrdl, hogy Aspirin Protect tablettat szed.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek
Az Aspirin Protect nem szedhetd 15 mg/hét feletti ddzisu metotrexat-kezelés esetén!

Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyodgyszereird|, beleértve a vény nélkil kaphaté készitményeket is.

Ez kiemelten vonatkozik az alabbi készitményekre:

- 15 mg/hét alatti dézisi metotrexat-kezelés

— ibuprofen

- véralvadasgatiok

- mas nem szteroid gyulladascsokkentbk, reumaellenes szerek

- szelektiv szerotonin-visszavétel gatiok (SSRI) (depresszié és szorongas kezelésére alkalmazzak)
- digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

— egyes vércukorszint csdkkentdk (inzulin, szulfoniureak),

- vizelethajtok

— szteroidok (kivéve az Addison kér kezelésére hasznalt hidrokortizont)

— egyes vérnyomascsokkentdk (ACE inhibitorok)

- valproinsav (epilepszia kezelésére alkalmazzak)

- alkohol: alkohollal valé egyittes alkalmazas esetén az acetilszalicilsav fokozhatja a
gyomorvérzés kockazatat

egyes hugysavdriték (benzbromaron, probenecid)
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Az Aspirin Protect egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A tablettat lehet6ség szerint étkezés utan, bé folyadékkal kell bevenni.

Terhesség és szoptatas

Ha az orvos masképp nem rendelkezik, ne szedjen Aspirin Protect-et a terhesség és szoptatas
idészakaban.

A terhesség elsé és masodik harmadaban az Aspirin Protect csak akkor szedhetd, ha feltétlendl
sziikséges.

A terhesség utolsé harmadéban az Aspirin Protect szedése ellenjavallt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem figyeltek meg a gépjarmlvezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képességeket
befolyasolé hatast.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ASPIRIN PROTECT-ET?

Az Aspirin Protect-et mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem

biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyodgyszerészét.

A szokésos adagolés:

- Szivinfarktus gyanuja esetén azonnal 100-300 mg Aspirin Protect bevétele javasolt.

- Infarktust kévetéen 30 napon at naponta 100-300 mg Aspirin Protect bevétele javasolt.

- Ezutén Ujabb szivinfarktus kialakuldsanak megel6zésére naponta 100 mg Aspirin Protect
bevétele javasolt.

- Agyi infarktus, atmeneti agyi vérellatasi zavar megel6zésére naponta 100-300 mg Aspirin Protect
bevétele javasolt.

- Koszortér elmeszesedés okozta mellkasi fajdalom, illetve artérids érsebészeti beavatkozasok
utén naponta 100-300 mg Aspirin Protect bevétele javasolt.

- Szivinfarktus megelézésére, sziv- és érrendszeri kockazati tényezékkel rendelkezé 45-79 év
kozotti férfi és 55-79 év kozotti nébetegek esetében (pl. cukorbetegség, magas vérzsir-szint,
magas vérnyomas, elhizds, dohanyzas), naponta 100 mg vagy kétnaponta 300 mg Aspirin
Protect bevétele javasolt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg

orvosat vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Aspirin Protect is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori: 100 betegbdl kevesebb mint 10-nél jelentkezhet:

hanyinger, hasmenés, hanyas, emésztési zavarok, kisebb gyomor-bélrendszeri vérzések, ez
utébbiak kivételes esetben vérszegénységhez vezethetnek, fokozott vérzési hajlam.

Nem gyakori: 100 betegbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezhet:

allergias reakciok, csalankiltés, szénanatha, orrdugulas, asztma.

Ritka: 1000 betegbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezhet:

sulyos gyomor-bélrendszeri vérzések, sUlyos bérreakciok, vesem(ikédési zavarok, gyomor-
bélrendszeri fekélyek.

Jelentettek tovabba maj- és vesefunkcié zavart, alacsony vércukorszintet, sulyos bérreakciot,
fejfajast, szédulést, fllcsengést, latasi zavarokat, aluszékonysagot, a sav-bazishaztartas zavarait,
odémat, vérnyomasesést, vashianyos vérszegénységet, alacsony vérlemezkeszamot, alacsony
fehérvérsejtszamot, alacsony vordsvérsejtszamot.

Mitéti beavatkozasok elétt a gydgyszer alkalmazhatoésagaval kapcsolatban az orvost, illetve fogor-
vost meg kell kérdezni, illetve a gyogyszerszedésrdl tajékoztatni kell. Szédlilés és fiilcsengés a
tuladagolas tlinete lehet, amirél azonnal értesiteni kell a kezelorvost!

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon
kivil egyéb tlnetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ASPIRIN PROTECT-ET TAROLNI?

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A dobozon feltintetett lejarati id6 utdn ne szedje az Aspirin Protect-et. A lejarati id6 a megadott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Aspirin Protect?

A készitmény hatdanyaga 100 mg, ill. 300 mg acetilszalicilsav gyomornedv-ellenallé bevont
tablettanként.

Egyéb Osszetevok: celluldzpor, kukoricakeményitd, metakrilsav-etil-akrilat-kopolimer (1:1) 30%-os
diszperzid, natrium-lauril-szulfat, poliszorbat 80, talkum, trietil-citrat.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Bayer Schering Pharma AG
Mullerstrasse 170-178.
13342 Berlin, Németorszag

A gyarté:
Bayer Bitterfeld GmbH
Bitterfeld, Németorszag

OGYI-T-5950/01 (Aspirin Protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta) 20x
OGYI-T-5950/02 (Aspirin Protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta) 50x

OGYI-T-5950/03 (Aspirin Protect 300 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta) 20x
OGYI-T-5950/04 (Aspirin Protect 300 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta) 50x

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 20009. julius 5.

Bayer
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