Bipacksedel: Information till anvdndaren
Acetylsalicylsyra ABECE 500 mg tabletter
acetylsalicylsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber
och inom 5 dagar vid smarta.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Acetylsalicylsyra ABECE &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Acetylsalicylsyra ABECE
Hur du tar Acetylsalicylsyra ABECE

Eventuella biverkningar

Hur Acetylsalicylsyra ABECE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Acetylsalicylsyra ABECE ar och vad det anvands for

Acetylsalicylsyra Abece innehaller acetylsalicylsyra och ar smartstillande och febernedsattande. Den
smartstillande effekten beror pa att acetylsalicylsyra motverkar bildningen i vavnaden av speciella
amnen (prostaglandiner) som okar smartkansligheten. Febernedsattningen beror pa att acetylsalicylsyra
Okar kroppens varmeavgivning.

Acetylsalicylsyra Abece anvands vid tillfalliga latta till mattliga smérttillstand, t.ex. mot huvudvark,
tandvark, muskel- och ledvérk, menstruationssmartor samt vid feber vid forkylningssjukdomar.

Tillfallig vark hos barn. Feber hos barn och ungdom under 18 ar enbart efter kontakt med lakare.

Acetylsalicylsyra som finns i Acetylsalicylsyra Abece kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Acetylsalicylsyra ABECE

Ta inte Acetylsalicylsyra ABECE
e om du &r allergisk mot acetylsalicylsyra, salicylater eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)
e om du har 6kad blédningsbendgenhet



om du har blédarsjuka

om du har minskat antal blodpléattar (trombocyter)

om du har magsar eller sar i tarmkanalen

om du har svar hjartsvikt

om du har svar njursjukdom

om du har skrumplever

om du tidigare fatt symtom pa astma, snuva eller hudutslag vid intag av acetylsalicylsyra eller
andra antiinflammatoriska mediciner (NSAID, t.ex. ibuprofen)

e under de sista tre manaderna av graviditeten (for ytterligare information se avsnittet
Graviditet, amning och fertilitet nedan).

Varningar och forsiktighet
Hogre doser &n de rekommenderade kan medféra allvarliga risker. Anvénd inte olika sorters
smartlindrande lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Acetylsalicylsyra Abece:

e om du har latt till mattlig hjartsvikt, njur- eller leversjukdom, speciellt om du samtidigt
behandlas med diuretika (vatskedrivande medicin). Det finns risk for vatskeansamling och
forsamrad njurfunktion.

e om du har astma, kronisk lungsjukdom, hésnuva eller néspolyper. Personer med dessa
symptom har en okad risk for dverkanslighetsreaktioner.

e om du tar lakemedel som forebygger uppkomst av blodproppar

e om du har ndgon mag-tarmsjukdom eller tidigare har haft magsar

e om du har svar brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (en arftlig sjukdom), eftersom
Acetylsalicylsyra Abece kan gora sa att antalet roda blodkroppar minskar.

e omdu har en 6kad risk for att fa giktanfall.

e om du ska opereras (inklusive tandoperation) eftersom Acetylsalicylsyra Abece minskar
kroppens formaga att stoppa blédningar.

Allvarliga allergiska reaktioner, som kan inkludera brostsmartor och till och med hjartinfarkt (Kounis
syndrom), har rapporterats vid anvandning av acetylsalicylsyra (se avsnitt 4). S6k omedelbart
lakarvard om du marker brostsmartor med allergiska reaktioner (sasom hudutslag, andnod).

Vid en langre tids anvandning (mer &n 3 manader) av Acetylsalicylsyra Abece finns det en risk att du
kan utveckla huvudvark eller att huvudvarken blir varre. Om du tror att din huvudvark beror pa detta
bor du inte 6ka din dos av Acetylsalicylsyra Abece utan kontakta da din lakare.

Barn och ungdomar

Lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att
lakare tillfragats beroende pa risken for uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt
sjukdomstillstand.

Acetylsalicylsyra Abece ska inte ges till barn under 10 ar.
Andra lakemedel och Acetylsalicylsyra ABECE
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, aven receptfria sadana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Informera alltid din l&kare innan du tar Acetylsalicylsyra Abece om:
o du tar lakemedel som forebygger uppkomst av blodproppar



e du tar lakemedel som &r vatskedrivande (diuretika)

Effekten av Acetylsalicylsyra Abece kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra
lakemedel mot:

o blodproppar (t.ex. warfarin)

avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

hogt blodtryck (t.ex. diuretika, ACE-hdmmare, alfa-blockerare eller beta-blockerare)
smaérta och inflammation (t.ex. kortikosteroider och NSAID)

smérta och feber (metamizol)

depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI))

gikt (probenecid)

cancer och reumatoid artrit (metotrexat)

rytmrubbningar i hjértat (digoxin)

manodepressiv sjukdom (litium)

epilepsi (fenytoin, valproinsyra)

diabetes typ Il (insulin eller sulfonureider)

hoga blodfetter (nikotinsyra)

gron starr &ven kallat glaukom (acetazolamid)

Acetylsalicylsyra ABECE med alkohol
Acetylsalicylsyra Abece i kombination med alkohol kan ¢ka risken for blddning i mag-tarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet - sista trimestern

Ta inte Acetylsalicylsyra Abece under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofodda
barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn.
Det kan paverka din och barnets benédgenhet att bléda och gora att forlossningen sker senare eller tar
langre tid an forvantat.

Graviditet - forsta och andra trimestern

Du ska inte ta Acetylsalicylsyra Abece under graviditetens 6 forsta manader om det inte &r absolut
nodvandigt och sker pa din lakares inradan. Om du behéver behandling under denna period eller medan
du forsoker bli gravid ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort som mojligt. Fran och med
20:e graviditetsveckan kan Acetylsalicylsyra Abece orsaka njuproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till Iaga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver behandling langre an nagra
dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning

Amning
Acetylsalicylsyra Abece passerar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.
Radgor dock med lakare vid mer an tillfalligt bruk av Acetylsalicylsyra Abece under tiden du ammar.

Fertilitet

Behandling med Acetylsalicylsyra Abece kan paverka férmagan att bli gravid. Denna paverkan &r
tillfallig och upphoér om medicineringen avslutas. Acetylsalicylsyra Abece rekommenderas inte till
kvinnor som énskar bli gravida.



Korférmaga och anvéandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Acetylsalicylsyra ABECE

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r oséker.

Tabletterna svaljs tillsammans med vatska och tas med fordel efter maltid.

Rekommenderad dos, om lékare ej foreskrivit annat, &r:
Vuxna och ungdomar over 14 ar (6ver 50 kg): 1-2 tabletter 1-3 ganger per dygn med 4-8 timmars
mellanrum eller enligt lakares foreskrift, hdgst 6 tabletter (3 g) per dygn.

Mer an 2 tabletter &t gangen ger inte battre smartstillande effekt. Hogre doser kan medfora allvarliga
risker. Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och inom
5 dagar vid smarta.

Anvandning for barn och ungdomar:

Kroppsvikten bor anvandas vid berakning av dosen (aldersangivelsen ar ungefarlig).

30-50 kg (ca 10 -14 ar): 1 tablett (500 mg) 1-3 ganger per dygn med minst 4 timmars mellanrum,
hogst 3 tabletter (1500 mg) per dygn.

Anvénd inte Acetylsalicylsyra Abece till barn i mer an 2 dygn i féljd om inte lakare féreskriver annat.

Acetylsalicylsyra Abece ska inte ges till barn under 10 ar.

Varning: Ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att lakare tillfragats beroende pa risken
for uppkomst av Reyes syndrom, ett séllsynt men allvarligt sjukdomstillstand.

Om du har tagit for stor méngd av Acetylsalicylsyra ABECE

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedel av misstag kontakta
alltid l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Yrsel och Gronsusningar kan vara symtom pa 6verdosering.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta att ta Acetylsalicylsyra Abece och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande
symtom:

» Swvullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svélja, nasselutslag och
andningssvarigheter (angiotdem). Séllsynt biverkan (kan forekomma hos férre
an 1 av 1000 anvéandare)

= Blodning fran mage eller tarm. Mindre vanlig biverkan (kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare)

= Allvarlig utbredd skada pa hud eller slemhinnor med blasor och hudavlossning
(Lyells syndrom eller toxisk epidermal nekrolys). Mycket sallsynt biverkan
(kan forekomma hos férre @n 1 av 10 000 anvéndare)

= Extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av blasor eller
sar i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (Steven-
Johnsons syndrom, SJS). Mycket séllsynt biverkan (kan férekomma hos farre
an 1 av 10 000 anvéandare)

*  Feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med t ex ont i
halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar som kan vara symtom pa
brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Mycket sallsynt (kan forekomma hos
farre &n 1 av 10 000 anvandare)

Fler an 1 av 10 patienter som tar acetylsalicylsyra forvantas fa biverkningar. Vanligast &r mag-
tarmbesvar. Biverkningarna star i allmanhet i relation till dosens storlek och behandlingstidens langd.

Féljande biverkningar har observerats i samband med Acetylsalicylsyra Abece-behandling.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare):
o Dettar langre tid for blodet att stelna/levra sig.
e Magsmartor, halsbrénna, sura uppstétningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Okad risk for blodning.

e Andningsbesvér hos astmatiker.

e Illamaende, irritation, smértor eller obehag i 6vre delen av mag-tarmkanalen.
e Huvudvérk, stmnldshet.

o Krakningar, diarré, nasselutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o Anafylaktiska reaktioner (plotsliga dverkanslighetsreaktioner inom nagra minuter till timmar,
t.ex. hudutslag, andningsbesvar eller svimning).
Sar och blédning i 6vre delen av mag-tarmkanalen.
Svart/ blodig avforing, blodiga krakningar p.g.a. ovanstaende blédningar.
Dasighet, svindel.
Yrsel, 6ronsusningar (tinnitus).
Hudutslag, svettningar.
Snuva eller néstéppa, trotthet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
¢ Hjarnblodning (forlamning, svarigheter att tala, medvetandepaverkan).
¢ Inflammation i blodkérlen p.g.a. allergisk reaktion.



e Personer som har arftlig brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas har en 6kad risk for upplésning
av roda blodkroppar (hemolys) eller nedbrytning av réda blodkroppar i 6kad mangd (hemolytisk
anemi).

Blodbrist efter langvarig behandling.

Allvarlig blodning fran évre delen av mag-tarmkanalen, sar pa mag-tarmkanalen.
Njurfunktionsrubbningar.

Okad kanslighet for insulin vilket 6kar risken for 1agt blodsocker.

Tillfalligt nedsatt horsel.

Astma och andndd.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e Brist pa blodplattar (kan medfdra blodning fran hud, slemhinnor eller blamarken) och brist pa
vita blodkroppar (kan medféra allman trétthet, tendens till infektioner sérskilt halsinfektion och
feber).

Overgaende leverinfektion som kan uppsta i samband med influensa A och B och vattkoppor.
Reyes syndrom (feber, krakningar, medvetandepaverkan hos barn).

Tjocktarmsinflammation.

Inflammation i mun, matstrupe, magsack.

Fortrangningar i tarmar.

Sar i nedre delen av mag-tarmkanalen.

Forvérrande av en redan existerande inflammatorisk tarmsjukdom.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
e Akut njursvikt (dar symtomen kan vara illamaende, krakningar och magblddningar).
o  Akut syrebrist i hjartmuskeln (smartsam hjéartsjukdom orsakad av bristande blodfldde till
hjartat) med eller utan hjértinfarkt (hjartattack) som en del av en allergisk reaktion (Kounis
syndrom).

Leverskada kan forekomma vid hoga doser hos patienter med reumatism (skadan gar tillbaka nar man
slutar med Acetylsalicylsyra Abece).

Acetylsalicylsyra Abece kan ocksa ge biverkningar som du normalt inte lagger marke till. Detta kan vara
forandringar i en del laboratorieprover t.ex. pa grund av paverkning pa levern, njurarna och férandringar
i blodet.

Personer med kand allergi eller astma l6per 6kad risk for dverkénslighetsreaktioner.
Mindre blodférluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra 6kar risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med virussjukdomar,
framforallt vattkoppor och influensa. Symtomen utgérs av tecken pa hjarnsvullnad och leverpaverkan,
ibland med lagt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Acetylsalicylsyra ABECE ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter forkortningen ”Utg.dat:” och pa blister efter
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r acetylsalicylsyra 500 mg
- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa och majsstarkelse

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletten ar vit, rund, bikonvex, diameter 12 mm och ett kryss pa den ena sidan.
Blisterforpackningar: 2, 4, 6, 8, 10, 20, 30, 40, 50 och 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tel. 08-544 960 30

Tillverkare:
Medicofarma S.A.
Ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom
Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-31
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