Bipacksedel: Information till anvéandaren
Acetylsalicylsyra Evolan 75 mg filmdragerade tabletter

acetylsalicylsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Acetylsalicylsyra Evolan ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Acetylsalicylsyra Evolan
Hur du tar Acetylsalicylsyra Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Acetylsalicylsyra Evolan ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1.  Vad Acetylsalicylsyra Evolan &r och vad det anvands for

Acetylsalicylsyra Evolan innehaller acetylsalicylsyra som i laga doser tillhor en grupp lakemedel
som kallas blodproppshammande medel. Trombocyter (blodplattar) ar sma celler i blodet som gor
att blodet koagulerar och som kan férorsaka blodproppsbildning. Nar en blodpropp uppstar i en
artar stoppas blodflodet och stanger av syretillférseln. Nar detta hander i hjértat kan det orsaka en
hjartinfarkt eller kérlkramp; i hjarnan kan det orsaka stroke.

Acetylsalicylsyra Evolan tas for att minska risken for blodproppsbildning och darmed vidare

forhindra:

- hjartinfarkt

- stroke

- hjart-kérlproblem hos patienter som lider av stabil eller instabil angina pectoris (en typ av
bréstsmarta).

Acetylsalicylsyra Evolan anvéands ocksa for behandling av akut hjartinfarkt och for att forhindra
bildningen av blodproppar efter vissa typer av hjartkirurgi som utforts for att vidga kérlen eller
avlagsna proppen.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Acetylsalicylsyra Evolan

Ta inte Acetylsalicylsyra Evolan

- om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra salicylater eller icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID). NSAID-preparat anvéands ofta mot inflammation i leder eller reumatism och smérta



- om du har fatt en astmaattack eller svullnad i vissa delar av kroppen, t.ex. ansikte, lappar, svalg
eller tunga (angioddem) efter att ha tagit salicylater eller NSAID-preparat.

- om du for narvarande har eller har haft magsar eller tunntarmssar eller ndgon annan typ av
blodning, som stroke

- om du nagon gang har haft problem med att ditt blod inte koagulerar som det ska

- om du har allvarliga lever- eller njurproblem

- om du lider av gikt

- om du befinner dig i de tre sista manaderna av din graviditet ska du inte anvanda doser hogre &n
100 mg/dag (se avsnittet "Graviditet och amning”)

- om du tar ett lakemedel som heter metotrexat (t.ex. for cancer eller reumatism) i doser Gver
15 mg/vecka.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Acetylsalicylsyra Evolan om du

- har problem med njurarna, levern eller hjartat

- har eller har haft problem med din mage eller dina tarmar

- har hogt blodtryck

- har astma, hdsnuva, naspolyper eller andra langvariga problem med andningsvégarna;
acetylsalicylsyra kan starta en astmatisk attack

- har haft gikt

- har rikliga menstruationsblédningar

Du maste omedelbart soka vard om dina symtom forsamras eller om du upplever svara eller
oférutsedda biverkningar, t.ex. ovanliga blodningar, allvarliga hudutslag eller annat tecken pa allvarlig
allergi (se avsnittet "Eventuella biverkningar”).

Allvarliga allergiska reaktioner, som kan inkludera brgstsmartor och till och med hjartinfarkt (Kounis
syndrom), har rapporterats vid anvéndning av acetylsalicylsyra (se avsnitt 4).

Sok omedelbart lakarvard om du marker brostsmartor med allergiska reaktioner (sasom hudutslag,
andndd).

Tala om for din lakare om du vet att du ska opereras (aven mindre operationer sdsom en
tandutdragning), eftersom acetylsalicylsyra ar blodfértunnande och det kan finnas en dkad risk for
blodningar.

Du bor se till att du inte blir uttorkad (kansla av térst och muntorrhet) eftersom intag av
acetylsalicylsyra vid sadana tillfallen kan forsamra njurfunktionen.

Detta l&kemedel &r inte lampligt som smartstillande eller febernedsattande medel.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du &r osaker, prata med din lakare eller apotekspersonal.
Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar om inte en lakare har ordinerat detta.

Acetylsalicylsyra kan orsaka Reyes syndrom nar det ges till barn. Reyes syndrom dr en mycket
séllsynt sjukdom som drabbar hjarnan och levern och kan vara livshotande. Av denna anledning ska
detta lakemedel inte ges till barn under 16 ar utan lakares ordination

Acetylsalicylsyra Evolan innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dosenhet, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

Andra lakemedel och Acetylsalicylsyra Evolan
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om acetylsalicylsyra tas samtidigt som andra lakemedel,



- blodfértunnande/blodproppsforebyggande lakemedel (t.ex. warfarin, heparin, klopidogrel)

- lakemedel som motverkar avstétning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

- blodtryckssankande ldkemedel (t.ex. diuretika och ACE-hdmmare)

- lakemedel som paverkar hjartrytmen (digoxin)

- lakemedel mot bipolér sjukdom (litium)

- smaértstillande och antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. NSAID-preparat som ibuprofen, eller
steroider)

- metamizol (substans som minskar smarta och feber) kan minska effekten av acetylsalicylsyra
pa blodplattsaggregationen (blodkroppar som faster ihop och bildar en blodpropp), nar den
intas samtidigt. Darfor bor denna kombination anvandas med forsiktighet hos patienter som
tar en 1ag dos acetylsalicylsyra for hjartskydd.

- lakemedel mot gikt (t.ex. probenecid)

- lakemedel mot glaukom, dvs. 6kat tryck i 6gat (acetazolamid)

- lakemedel mot cancer eller reumatism (metotrexat i doser mindre an 15 mg/vecka)

- diabetes (t.ex. glibenklamid)

- antidepressiva lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) sasom sertralin eller
paroxetin)

- hormonersattning nar binjurarna eller hypofysen har forstorts eller avlagsnats, eller for
behandling av inflammation, inklusive reumatiska sjukdomar och tarminflammationer
(kortikosteroider)

- anticida (syrahdmmande lakemedel mot matsmaltningsproblem).

Acetylsalicylsyra Evolan med alkohol
Intag av alkohol kan eventuellt 6ka risken for blédningar i mag-tarmkanalen samt éka blédningstiden.

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

Om du ar gravid och fortsatter eller paborjar behandling med Acetylsalicylsyra Evolan enligt
ordination fran lakare, ska du anvanda Acetylsalicylsyra Evolan enligt lakarens anvisningar. Anvand
inte en hdgre dos &n den som rekommenderas.

Graviditet — sista trimestern

Ta inte en hogre dos an 100 mg per dag av Acetylsalicylsyra Evolan under graviditetens tre sista
manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka problem vid férlossningen. Det kan
orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan ocksa paverka din och barnets benagenhet
att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid an forvantat.

Om du tar laga doser av Acetylsalicylsyra Evolan (100 mg eller lagre per dag) sa behover graviditeten
overvakas noggrant enligt anvisning fran lakare.

Graviditet — forsta och andra trimestern

Du ska inte ta Acetylsalicylsyra Evolan under graviditetens sex forsta manader om det inte ar absolut
nodvandigt och sker pa din lakares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker bli gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sa kort tid som majligt.
Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Acetylsalicylsyra Evolan orsaka njurproblem hos ditt ofédda
barn om du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller att ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta dras samman. Om du
behdver langre behandling an nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Du bér inte ta acetylsalicylsyra medan du ammar om du inte har ordinerats detta av din lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Acetylsalicylsyra Evolan har inga kanda effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda



maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar tar Acetylsalicylsyra Evolan

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna
Forebyggande av hjartinfarkt:
Rekommenderad dos &r 75-160 mg en dagligen.

Forebyggande av stroke:
Rekommenderad dos &r 75-325 mg en dagligen.

Forebyggande av kardiovaskulara problem hos patienter med stabil eller instabil angina pectoris (en
typ av brostsmarta):
Rekommenderad dos &r 75-160 mg en dagligen.

Forebyggande av blodproppar efter vissa typer av hjartkirurgi:
Rekommenderad dos &r 75-160 mg en dagligen.

Akut hjartinfarkt:
Rekommenderad dos ar 150-450 mg, tas sa snart som majligt efter att symtomen upptréader.

Aldre
Som for vuxna. | allménhet bor acetylsalicylsyra anvandas med forsiktighet hos aldre patienter
som kan uppleva fler biverkningar. Behandlingen bor ses 6ver regelbundet.

Administreringssatt
Ska svaljas.

Om du har tagit for stor mangd av Acetylsalicylsyra Evolan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Visa eventuella kvarvarande tabletter eller den tomma forpackningen for ldkaren.
Symtom pa en 6verdos kan vara 6ronsusningar, nedsatt horsel, huvudvark, yrsel, forvirring,
illamaende, krakningar och buksmartor. En storre Gverdos kan leda till snabbare andning an normalt
(hyperventilation), feber, svettningar, rastléshet, kramper, hallucinationer, l1agt blodsocker, koma
och chock.

Om du har glomt att ta Acetylsalicylsyra Evolan
Om du glémmer en dos, vanta tills det ar dags for din ndsta dos och fortsatt
sedan som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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.

Om du méarker nagra av nedanstaende allvarliga biverkningar, sluta da ta Acetylsalicylsyra

Evolan och kontakta genast lakare
Plotsligt vasande andning, svullnad av lappar, ansikte eller kropp, utslag, svimningar eller
svarigheter att svalja (allvarlig allergisk reaktion).

- Rodnad av huden med blasor eller flagnande som kan vara kopplat till feber och ledsmaértor.
Detta kan vara erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom.

- Onormala blédningar, sasom att hosta blod, blod i krakningar eller urin eller svart avforing.

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- matsmaltningsproblem

- Okad blddningsbendgenhet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- nasselutslag

- rinnande nasa

- andningssvarigheter

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- svar blodning i magsack eller tarmar, hjarnblédning, forandring i antalet blodkroppar

- illamaende och krakningar

- kramp i de nedre luftvdgarna, astmaattack

- svullnad i blodkérl

- blamarken med lila ton (ytliga blodningar)

- svara hudutslag som t.ex. erythema multiforme och dess livshotande former Stevens-Johnsons
syndrom och Lyells syndrom

- Overkanslighetsreaktioner, t.ex. svullnad i lappar, ansikte eller kropp, eller chock

- onormalt kraftiga eller Ianga menstruationsperioder

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- dronsusningar (tinnitus) eller nedsatt horsel

- huvudvérk

- yrsel

- sar i magsack eller tunntarm samt perforation

- forlangd blodningstid

- nedsatt njurfunktion

- salt- eller vatskeansamling som kan orsaka svullnad av hander, fétter, ben, mage, brost eller
ansikte

- nedsatt leverfunktion

- hoga nivaer av urinsyra eller laga nivaer av socker i blodet

- akut syrebrist i hjartat (smértsam hjértsjukdom orsakad av bristande blodfléde till hjartat) med
eller utan hjartinfarkt (hjértattack) som en del av en allergisk reaktion (Kounis syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
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



5. Hur Acetylsalicylsyra Evolan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Blister: Forvaras vid hogst 30 °C.
Burk: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen ellerburken/blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar acetylsalicylsyra. Varje tablett innehaller 75 mg acetylsalicylsyra.
- Ovrigt innehéllsamnen ar:
Tablettké&rna - majsstérkelse, natriumstérkelseglykolat (typ A)
filmdragering- talk, makrogoler, titandioxid (E 171), glycerolmonokaprylokaprat,
poly(vinylalkohol), delvis hydrolyserad.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Acetylsalicylsyra Evolan 75 mg tabletter &r vita, runda bikonvexa filmdragerade tabletter

Forpackningsstorlekar:
Blister av PVVC/PVdC/Al-folie: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 200 och 300 tabletter.
HDPE-burk med torkmedel: 100, 101, 102, 103, 104, 105, 110 och 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Sverige

Tillverkare
Balkanpharma-Razgrad AD
Aprilsko Vastanie Blvd.
Razgrad

Bulgarien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige: Acetylsalicylsyra Evolan, 75 mg filmdragerad tablett
Danmark: Hjertelan

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-31
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