Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

ASTRIX 100 mg gyomornedv-ellenallo kemény kapszula
acetilszalicilsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

ANl

1.

Milyen tipusu gydgyszer az Astrix 100 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
(a tovabbiakban, mint Astrix kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivaldk az Astrix kapszula szedése el6tt.

Hogyan kell szedni az Astrix kapszulat?

Lehetséges mellékhatdsok.

Hogyan kell az Astrix kapszulat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer az Astrix kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Astrix kapszula hatasat a vérlemezkék sszecsapzodasanak gatlasan keresztiil fejti ki. A hatéanyag
gyomornedvnek ellenallé bevonata miatt a gyomor-nyalkahartyat kiméli, ami a hosszantartd kezelés
soran elonyo0s.

Az Astrix kapszula az alabbi esetekben alkalmazhaté a vérlemezkék 6sszecsapzodasanak gatlasara:

2.

koszoruér-elmeszesedés okozta mellkasi fajdalom,

szivinfarktus,

1jboli infarktus megeldzésére,

artérias érsebészeti beavatkozasok utan,

atmeneti keringési zavar és agyi infarktus megeldzésére,

szivinfarktus kockazatanak csokkentése sziv-érrendszeri veszélyeztetd tényezdkkel rendelkezd
45-79 év kozotti férfi és 55-79 év kozotti ndbetegek esetében, amikor a vart terapias eredmény
feliilmulja a gyomor-bélvérzés fokozott kockazatabol eredd veszElyt.

Tudnivalék az Astrix kapszula szedése elott

Ne szedje az Astrix kapszulat, ha On az alabbi betegségek/allapotok barmelyikében szenved:

ha allergias a hatéanyagra (az acetilszalicilsavra), szalicilatokra vagy az Astrix kapszula egyéb
Osszetevojére (esetleg korabban emiatt bekovetkezett asztmas rohama volt),

ha gyomor- vagy nyombélfekély betegségben szenved,

ha fokozott vérzékenységi hajlamban szenved,

a terhesség utolsd harmadaban alkalmazasa ellenjavallt,

acetilszalicilsav vagy mas gyulladasgatlo okozta asztmas roham vagy bor- és nyalkahartya-
duzzanat a kortorténetben,

alacsony vérlemezkeszam esetén,

sulyos vesekarosodas esetén,
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sulyos szivelégtelenség esetén,

sulyos majkarosodas esetén,

majzsugor esetén,

ha heti 15 mg vagy ennél nagyobb adagi metotrexattal kezelik Ont.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Astrix kapszula szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, amennyiben az
aldbbi betegségek fennallnak Onnél:

tiildéasztma, COPD (krdonikus 1égzési nehezitettséggel jard tiidobetegség),

koszvény,

véralvadéasgatld kezelés,

egyéb gyulladasgatlo fajdalomesillapitd szerekkel szembeni talérzékenység,

allandd vagy visszatérd gyomorpanaszok,

korabban ismertté valt gyomor-bélrendszeri fekély vagy gyomor-bélrendszeri vérzés,
korabban ismertté valt vese- vagy majkarosodas, vagy szivelégtelenség,

gliikéz - 6 - foszfat - dehidrogenaz hiany.

Mitéti beavatkozasok (akar foghuizas) el6tt a gyogyszer alkalmazasarol a mitétet végzoknek tudomast
kell szereznitik!

Gyermekek és serdiilok

Ne adja be gyermekének a gyogyszert az orvos tudta nélkiil!

Gyermekek (16 éves kor alatt) kizarolag allando orvosi feliigyelet mellett, indokolt esetben szedhetik a
készitményt.

Amennyiben a gyogyszer alkalmazasa kozben gyermekén hanyast, hanyingert, zavartsagot,
bagyadtsagot észlel, a kezelést azonnal szakitsa meg, s keresse fel orvosat haladéktalanul.

E tlinetek ugyanis egy igen ritka, de veszélyes betegség, a Reye-szindréma tiinetei lehetnek, melynek
ellatasa szakorvost igényel.

Egyéb gyogyszerek és az Astrix kapszula
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Astrix kapszula fokozza az aldbb felsorolt gydgyszerek hatdsat:

. véralvadasgatlok,
. nem-szteroid gyulladascs6kkentdk, reuma ellenes szerek,
) fajdalomesillapitd (pl. metamizol, mivel egyidejli alkalmazas soran csdkkentheti az

acetilszalicilsav hat4sat)
cukorbetegség elleni gyogyszerek,
metotrexat,

litium, digoxin, barbiturat,
valproat,

acetazolamid.

A gyomor-bélvérzés kockazata né az Astrix kapszulaval torténé egyidejii szteroidkezelés vagy
alkoholfogyasztas esetén.

Az Astrix kapszula csokkenti az alabb felsorolt gydgyszerek hatdsat:

o vizhajtok,

. vérnyomascsokkentdk,

. hugysavcsokkentok,

. gyomorsav tultengés esetén szedett gydgyszerek.

Ebben a szakaszban a készitményeket hatoanyagtartalmuk, hatdismechanizmusuk alapjan csoportositva
emlitjiik, és nem a gydgyszer védjegyezett (kereskedelmi) nevén. Amennyiben On nem biztos abban,
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hogy az On 4ltal szedett tobbi gyogyszerrel egyiitt alkalmazhatja-e az Astrix kapszulat, feltétleniil
kérdezze meg kezeldorvosat.

Az Astrix kapszula egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A gyomor-bélvérzés kockazata n6 egyideji alkoholfogyasztas esetén.

Terhesség és szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség elsé és masodik harmadaban kizardlag orvosi javaslatra alkalmazhato.
A terhesség harmadik harmadban az Astrix kapszula nem alkalmazhato.

Ha szoptatas ideje alatt nagyobb adagokkal valo kezelés sziikséges, a szoptatast be kell fejezni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Astrix kapszula nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell szedni az Astrix kapszulat?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

o A készitmény ajanlott adagja: koszoraér-elmeszesedés okozta mellkasi fajdalom esetén napi
1-3 kapszula,

szivinfarktus esetén vagy jboli infarktus megel6zésére napi 1 kapszula,

artérias érsebészeti beavatkozasok utan napi 1-3 kapszula,

atmeneti keringési zavar és agyi infarktus megeldzésére napi 1-3 kapszula,

szivinfarktus kockazatanak csokkentése sziv-érrendszeri veszélyeztetd tényezdkkel rendelkezd
betegek esetében naponta 1 kapszula vagy kétnaponta 3 kapszula.

A kapszulat étkezés utan, b folyadékkal kell bevenni.

Ha az eldirtnal tobb Astrix kapszulat vett be

Tuladagolas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A megfeleld orvosi beavatkozas felndttek és
gyermekek esetében egyarant nélkiilozhetetlen még akkor is, ha a tiiladagolas jelei és tiinetei
aktualisan nem észlelhetdek.

Heveny tuladagolds tiinetei

Sav-bazis egyensuly- és anyagcserezavarok alakulhatnak ki, vércukorszint leesése, borkiiités, gyomor-
bélrendszeri vérzések, fiilzugas, émelygés, hanyas, latas- és hallaskarosodas, fejfajas, szédiilés,
zavartsag.

1diilt taladagolés tiinetei
Gyomor-bélrendszeri vérzések, fekélyek, vérzékenység, szédiilés, fiilcsengés, kiilondsen
gyermekeknél és idésebb betegeknél a tuladagolas jele lehet.

Ha elfelejtette bevenni az Astrix kapszulat

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara, folytassa a gyogyszer szedését a szokasos
menetrend szerint, mert ezzel mar nem poétolja a kiesett mennyiséget, viszont a tiladagolas
vesz€lyének tenné ki magét.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Astrix kapszula szedését

Ne hagyja abba a gydgyszer szedését a kezeldorvos megkérdezése nélkiil. Amennyiben mellékhatasok
miatt kivanja abbahagyni a kezelést, kérjen tanacsot kezelGorvosatol, aki tajékoztatni fogja ezen
mellékhatasok kezelésérdl, vagy mas készitménnyel folytatja a kezelést.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok gyakorisagat az alabbi osztalyozas szerint adjuk meg:

nagyon gyakori 10-bdl tobb, mint 1 beteget érint

gyakori 100-b6l1 1-10 beteget érint

nem gyakori 1000-bdl 1-10 beteget érint

ritka 10 000-bél1 1-10 beteget érint

nagyon ritka 10 000-b61 kevesebb, mint 1 beteget érint

nem ismert a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg.

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: fokozott vérzési hajlam

Ritka: vérlemezkék szamanak csokkenése, fehérvérsejt szam csdkkenés, koponyaliri vérzés,
vérszegénység.

Légzorendszeri, mellkasi és melliiri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: natha, nehézlégzés
Ritka: horgdgorces, asztmas roham.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori: emésztési zavar, hanyinger, hanyas, hasfajas, gyomorégés, hasmenés

Ritka: sulyos gyomor-bélrendszeri vérzések, gyomor-, vagy nyombélfekélyek, melyek igen ritka
esetben atfurdédashoz vezetnek.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: Alacsony vércukorszint

Vese- és hugytti betegségek és tiinetek:
Nagyon ritka: vesemiikddési zavarok.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei:

Nem gyakori: csalankitités

Ritka: borkiiités, borvorosség, Stevens-Johnson szindroma, Lyell-szindroma, aprod vérzések a boron és
a nyalkahartyakon.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: talérzékenységi reakciok (horgdgores, boérreakciok, 6déma, vérnyomasesés).

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek:
Nagyon ritka: majenzim-értékek emelkedése.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
Ritka: fejfajas, szédiilés, lataszavar, aluszékonysag, zavartsag, fiilcsengés, idoszakos hallascsokkenés
nagyobb adagoknal, vagy hosszan tartd kezelésnél gyakran eléfordul.

Erbetegségek és tiinetek:
Ritka: vérzéses érgyulladas

Kiilonosen gondos feliigyeletet igényelnek azok a betegek, akiknek kortorténetében gyomor-
nyombélfekély szerepel, akiknek gyomor-bélpanaszaik vannak, besziikiilt maj- és vesefunkci6 vagy
szivelégtelenség all fenn.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Astrix kapszulat tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felh./EXP) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Astrix kapszula?

o A készitmény hatéanyaga: az acetilszalicilsav.
100 mg acetilszalicilsavat tartalmaz kapszulanként.

o Egyéb 0sszetevok: hidroxipropilcelluldz, mikrokristalyos celluloz, Eudragit L30 D55, glicerin-
monosztearat, poliszorbat 80, trietil-citrat, tisztitott viz.
Kapszulahéj: indigokarmin (E132), eritrozin (E127), zselatin.

Milyen az Astrix kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Also és felso felén atlatszo, rozsaszin, 4-es méretli, kemény zselatin kapszulaba toltott fehér, szagtalan
vagy enyhén ecetszagu pellet.

30 db kapszula szintelen, atlatszo, PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
TEVA Gydgyszergyar Zrt, 4042 Debrecen, Pallagi ut 13.
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