Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szamara

Asactal 100 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
acetilszalicilsav

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert 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 nem érzi jobban magat vagy rosszabbul van.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Asactal és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Asactal szedése elott

Hogyan kell szedni az Asactal-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Asactal-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer az Asactal és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Asactal acetilszalicilsavat tartalmaz, ami alacsony adagokban a vérlemezke-gatlo gydgyszerek
csoportjaba tartozik. A vérlemezkék a vér paranyi Gsszetevoi, ezek felelOsek a véralvadasért, és
szerepet jatszanak a vérrogok 1étrejottében (trombozis). Amikor egy veréérben vérrog képzodik, az
elzarja a véraramlas utjat, és elvagja az oxigén-utanpoétlast. Ha ez a szivben kdvetkezik be,
szivrohamot vagy anginas rohamot (mellkasi szorit6 fajdalom) idézhet eld. Ha a vérrogképzddés az
agyban torténik, a kdvetkezmény széliités (sztrok) lehet.

Az Asactal a vérrogképz6dés kockazatanak csdkkentésére, és ennek kapcsan a kovetkezok

megeldzésére alkalmazhato:

- szivroham,

- sz€liités (sztrok),

- sziv- érrendszeri problémak olyan betegeknél, akik stabil vagy instabil anginaban (a mellkasi
fajdalom egy fajtaja) szenvednek.

Az Asactal vérrogképzddés megeldzésére is alkalmazhatd bizonyos, a vérerek tagitasat vagy
atjarhatosagat biztositd szivmiitétek utan.

Ez a gydgyszer nem alkalmazhato siirgésségi ellatasban, csak megel6z6 kezelésre szolgal.

2. Tudnivalok az Asactal szedése elott

Ne szedje az Asactal-t, ha:

- allergias az acetilszalicilsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

- allergias (talérzékeny) egyéb szalicilatokra, vagy nem-szteroid gyulladasgatlokra (NSAID-ok).
A nem-szteroid gyulladasgatlokat gyakran alkalmazzak iziileti gyulladas, reuma vagy fajdalom
kezelésére.

- asztmas rohama van, illetve ha a szalicilatok vagy nem-szteroid gyulladasgatlok bevétele utan a
testének bizonyos részein duzzanatot észlel, pl. az arc-, ajkak-, torok-vagy a nyelv vizeny6s
duzzanata (angioddéma),
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- jelenleg fekélybetegségben szenved, vagy barmikor gyomor-, illetve vékonybél-fekélye volt,
valamint ha barmilyen tipusa vérzése, pl. széliitése (sztrokja) volt,

- barmikor problémat jelentett, hogy a vére nem alvadt meg megfelelGen,

- sulyos maj- vagy veseproblémaja van,

- terhességének utolso 3 honapjaban jar, nem kaphat naponta 100 mg-nal magasabb adagot (lasd
a ,, Terhesség €s szoptatds”c. pontot),

- metotrexat nevli gyogyszert szed (pl. daganat vagy sokiziileti gyulladas kezelésére) heti
15 mg-nal nagyobb adagokban.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Az Asactal szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- vese-, maj- vagy szivproblémaja van,

- jelenleg vagy barmikor problémaja volt (van) a gyomraval vagy a vékonybeleivel,

- magas a vérnyomasa,

- asztmaban szenved, szénanathaja, orrpolipja vagy egyéb kronikus 1égzészervi megbetegedése
van, az acetilszalicilsav asztmas rohamot idézhet el6,

- volt mar valaha kdszvénye,

- altalaban nagyfoku vérzése jelentkezik a menstruacio soran.

Azonnal orvosi tanacsot kell kérnie, ha a tiinetei rosszabbodnak, vagy ha stlyos, illetve szokatlan
mellékhatasokat tapasztal, pl. szokatlan vérzést, stilyos bérreakciokat vagy a sulyos allergias reakciod
barmilyen egyéb tiinetét (1asd a ,,Lehetséges mellékhatasok™ c. pontot).

T4jékoztassa a kezeldorvosat, ha miitétet terveznek Onnél (még akkor is, ha ez aprobb beavatkozas, pl.
foghuizas), mivel az acetilszalicilsav véralvadasgatld hatast, ezért fokozott lehet a vérzés kockazata.

Az acetilszalicilsav Reye-szindromat okozhat, ha gyermekeknél alkalmazzak. A Reye-szindroma egy
igen ritka betegség, ami az agyat és a majat érinti, és életveszélyes is lehet, ezért az Asactal nem
adhat6 16 év alatti gyermekeknek, csak akkor, ha ezt orvos tanacsolja.

Vigyaznia kell arra, hogy On ne szaradjon ki (szomjasnak érezheti magat, kiszarad a szdja), mivel az
ilyenkor alkalmazott acetilszalicilsav a vesemtikddés karosodasat idézheti eld.

Ez a gydgyszer nem alkalmas fajdalom-, illetve lazcsillapitasra.

Amennyiben a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, vagy ha nem biztos ebben, beszéljen a
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és az Asactal
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A kezelés hatékonysagat befolyasolhatja, ha az acetilszalicilsavat mas, az alabbiakban felsorolt
gyogyszerekkel egyiitt szedik:
véralvadasgatlok/vérrogképzodés gatlok (pl. warfarin, heparin, klopidogrel),
- szervatiiltetést kovetden a szerv kilokodését megakadalyozo szerek (ciklosporin, takrolimusz),
- magas vérnyomas kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. vizhajtok, és ACE-gatlok),
- szivritmus-szabalyozok (digoxin),
- manias-depresszids betegség kezelésére szolgalo gydgyszerek (litium),
- fajdalom- és gyulladascsokkentdk (pl. nem-szteroid gyulladascsokkenték [NSAID-ok], mint
amilyenek az ibuprofén, vagy szteroidok alkalmazasa),
- kdszvény gyodgyszerei (pl. probenecid),
- epilepszia kezelésére szolgalo gyogyszerek (valproat, fenitoin),
- z0ldhalyog (glaukoma) kezelésére szolgald gyodgyszerek (acetazolamid),
- daganat vagy sokiziileti gyulladas gyogyszerei (metotrexat; heti 15 mg-nal kisebb d6zisokban),
- cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (pl. glibenklamid),
- depresszio gyogyszerei (szelektiv szerotonin-visszavétel-gatlok [SSRI-k], pl szertralin vagy
paroxetin).
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- hormonpo6tlé kezelésként adott gydgyszerek, amelyeket akkor alkalmaznak, ha a mellékvese
vagy a hipofizis sériilt, vagy ezeket eltavolitottak, illetve gyulladasgatld gyogyszerek, beleértve
a reuma vagy bélgyulladas kezelésére szolgalo készitmények (kortikoszteroidok) is.

Az Asactal egyidejii bevétele alkohollal
Alkohol egyidejii fogyasztasa fokozhatja az emésztérendszeri vérzés kockazatat, és megnyujthatja a
vérzési idot.

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

Terhes n6k nem szedhetnek acetilszalicilsavat a terhességiik alatt, kivéve, ha ezt a kezel6orvosuk
tanacsolja.

Nem szedheti az Asactal-t, ha a terhesség utolso 3 honapjaban van, kivéve, ha erre a kezel6orvosa
utasitja, és az adag ilyen esetben sem haladhatja meg a napi 100 mg-ot (lasd a ,,Ne szedje az Asactal-t”
c. pontot).

A terhesség késoi szakaszaban rendszeresen vagy nagy adagban szedett gyogyszer sulyos
szovOdményeket idézhet el az anyanal vagy a babanal.

Szoptatd n6k nem szedhetnek acetilszalicilsavat kivéve, ha ezt a kezeldorvosuk tanacsolja.

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

3. Hogyan Kkell szedni az Asactal-t?

A gybgyszert mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek

Szivroham megelozése:

- A javasolt adag naponta egyszer 75-160 mg.

Széliités megelozése:

- A javasolt adag naponta egyszer 75-325 mg.

Sziv- érrendszeri problémdak megeldzése stabil vagy instabil anginaban (egyfajta mellkasi fajdalom)
szenvedd betegeknél:

- A javasolt adag naponta egyszer 75-160 mg

Verrogkepzodés megeldzése bizonyos tipusu szivmiitétek utan:

- A javasolt adag naponta egyszer 75-160 mg

Iddsek

A felnéttekével megegyezd adagolas javasolt. Altalaban az acetilszalicilsavat nagyobb koriiltekintéssel
kell alkalmazni id6s betegeknél, mert 6k hajlamosabbak a mellékhatasokra. A kezelést rendszeres
idokozonként feliil kell vizsgalni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
Az acetilszalicilsav nem adhato 16 év alatti gyermekeknek, illetve serdiilékoruaknak, kivéve, ha ezt
orvos irja el6 (lasd ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések”™ c. pont).

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettakat egészben, megfelelé mennyiségii (fél pohar) folyadékkal kell lenyelni. A tablettak
gyomornedv-ellenallé bevonattal rendelkeznek, ami védi a bélrendszert az irritald hatasok ellen, ezért
a tablettakat nem szabad 6sszetorni, eltdrni vagy elragni.




Ha az eldirtnal tobb Asactal-t vett be

Ha On (vagy valaki mas) véletleniil tul sok tablettat vett be, errdl azonnal értesitenie kell
kezel6orvosat vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz kell fordulnia. Az orvosnak mutassa
meg a maradék gyogyszert vagy a tablettak csomagolasat.

A tuladagolas tlinetei kozott szerepelhet a fiilcsengés, hallasproblémak, fejfajas, szédiilés, zavartsag,
hanyinger, hanyas és hasi fajdalom. Nagy adaggal bekdvetkez6 ttiladagolasban eléfordulhat a
normalisnal szaporabb 1égvétel (hiperventillacio), laz, nagyfokt veritékezés, nyugtalansag,
gorcsrohamok, képzelgések (hallucinacidk), alacsony vércukorszint, kdma ¢€s sokk.

Ha elfelejtette bevenni az Asactal-t
Ha kihagy egy adagot, varjon a kovetkez0 esedékes adag bevételének idejéig, és folytassa a gyogyszer
szedését a normal rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta adag potlasara.

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.

Ha az alabbi suilyos mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal hagyja abba az Asactal szedését

és forduljon orvoshoz:

- Hirtelen zihalo 1€gzés, az ajkak, az arc vagy a test mas részeinek duzzanata, bérkiiités, ajulas
vagy nyelési nehézség (sulyos allergias reakcio).

- Holyagokkal vagy bérhamlassal jelentkezé borvorosddés, amit magas 14z és iziileti fajdalom
kisérhet. Ez lehet eritéma multiforme, Stevens-Johnson szindroma vagy Lyell-szindroma.

- Szokatlan vérzés, pl. vér felkbhogése, vér a hanyadékban vagy a vizeletben, vagy véres széklet.

Gyakori mellékhatdsok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- Gyomorrontas.
- Fokozott vérzési hajlam.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- Csalankiiités.

- Orrfolyas.

- Nehézlégzés.

Ritka mellékhatasok (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

- Stlyos gyomor- vagy bélvérzés, agyvérzés, a vérsejtek szambeli eltérései.

- Hényinger és hanyas.

- Az als6 légutak gorcse, asztmas roham.

Ergyulladas.

- Lilas pontokkal jelentkez6 véralafutas (bOorvérzes).

- Stlyos bérreakciok, mint pl. az eritéma multiforme néven ismert borkiiités, illetve a
Stevens-Johnson szindréoma, valamint a Lyell-szindréma életveszélyes formai.

- Tulérzékenységi reakciok, pl. az ajkak-, az arc- vagy a test mas részeinek 6démas duzzanata,
vagy sokk.

- Koérosan er6s vagy hosszu ideig tartd menstruacios vérzés.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatdsok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg)

- Fiilcsengés (tinnitusz) vagy hallascsokkenés.

- Fejfajas.

- Forgo jellegii szédiilés (vertigo).

- Gyomor-, illetve vékonybélfekély és atfurodas.

- Megnyult vérzési id9.

- A vesemiikodés karosodasa.




- A majmitkodés karosodasa.
- Magas hugysavszint a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Asactal-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Tablettatartaly: A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
Buborékcsomagolas: A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és tablettatartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsd 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 Asactal?

- A készitmény hatdéanyaga az acetilszalicilsav. Egy gyomornedv-ellenall6 tabletta 100 mg
acetilszalicilsavat tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok:
tablettamag: mikrokristalyos celluloz (Type 102), kukoricakeményitd, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid, sztearinsav
filmbevonat: metakrilsav—etil-akrilat kopolimer (1:1), poliszorbat 80, natrium-lauril-szulfat,
trietil-citrat, talkum.

Milyen az Asactal kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Asactal 100 mg gyomornedv-ellenallo tabletta kerek, fehér, mindkét oldalan dombort, 7,2 mm
atmérdja filmtabletta.

Kiszerelések:

Buborékcsomagolas: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 db gyomornedv-ellenallo tabletta
dobozonként.

Tablettatartaly: 10, 30, 50, 100, 500 db gyomornedv-ellenallo tabletta dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Izland

Gyartok
Actavis Ltd
BLB 016, Bulebel Industrial Estate



Zejtun ZTN 3000
Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjordur
Izland

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Asactal 100 mg gyomornedv-ellenalld tabletta
OGYI-T-21828/04 20x
OGYI-T-21828/05 30x%
OGYI-T-21828/06 50x%
OGYI-T-21828/07 100x

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgéria Acetylsal Cardio 75 mg, 100 mg

Lengyelorszag Cardioteva 75 mg, Aspifox Cardio 100 mg, Cardioteva 150 mg
Magyarorszag Asactal 100 mg gyomornedv-ellenall tabletta

Roménia ASPIFOX 75 mg, 100 mg, 150 mg, 160 mg comprimate gastrorezistente
Svédorszag Peneprin

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. oktéber



