Bipacksedel: Information till anvandaren
Bamyl koffein 500 mg/50 mg brustablett

acetylsalicylsyra/koffein

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bamyl koffein &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Bamyl koffein
Hur du anvénder Bamyl koffein

Eventuella biverkningar

Hur Bamy!| koffein ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Bamyl koffein &r och vad det anvands for

Bamy!| koffein innehaller acetylsalicylsyra som har smartstillande, inflammationshammande och
febernedsattande egenskaper. Koffein forstarker den smartstillande effekten av acetylsalicylsyra.
Koffein har aven en smartstillande effekt genom sin sammandragande verkan pa utvidgade blodkarl i
hjarnan t.ex. vid migréan. Koffein har &ven en uppiggande effekt. Bamyl koffein &r en brustablett och
darfor tas acetylsalicylsyran snabbt upp av kroppen. Bamyl koffein brustabletter ger med vatten en
klar 16sning som &r skonsammare mot magen &n vanliga fasta tabletter med acetylsalicylsyra.
Tabletten borjar vanligen verka inom cirka 30 minuter. Effekten ar som storst efter 1-2 timmar.

Detta lakemedel anvands vid huvudvark, tandvérk, menstruationssmaértor, feber vid
forkylningssjukdomar, led- och muskelsmartor och migrén.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Bamy! koffein

Anvand inte Bamyl koffein

- omdu ar allergisk mot acetylsalicylsyra, koffein eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har fatt nagon éverkanslighetsreaktion sasom astma, andningssvarigheter, hosnuva eller
nésselfeber vid intag av acetylsalicylsyra eller vissa andra lakemedel mot inflammation

- om du har pagaende eller dterkommande magsar

- omdu har blédarsjuka eller minskat antal blodpléattar (trombocytopeni)

- om du har skrumplever

- omdu har svar hjartsvikt

- om du har svar njursjukdom

- om du ar gravid under de sista tre manaderna av graviditeten

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

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Bamyl koffein:
- omdu har astma



- om du har latt till mattlig hjartsvikt

- omdu har njursjukdom eller leversjukdom, speciellt vid samtidig behandling med vétskedrivande
lakemedel

- om du behandlas med ldkemedel som hammar blodets levring

- om du har haft magsar

- omdu ar dverkénslig mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra antiinflammatoriska medel

Bamyl koffein brustabletter &r avsedda for tillfalliga besvér.
Langvarig anvandning av smartstillande lakemedel mot huvudvark kan forsamra huvudvérken. Om du
har eller tror att du har sadan huvudvark bor du soka medicinsk radgivning och avsluta behandlingen.

Eftersom koffein ar uppiggande kan det vara olampligt att ta Bamy| koffein till natten.

Barn och ungdomar
Bamy!| koffein ska inte anvandas av barn under 14 ar.

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.

Aldre

Aldre patienter har en 6kad risk att f& biverkningar av acetylsalicylsyra, sarskilt magblédning och
magsar, vilket kan vara livshotande. Darfor bor lagsta effektiva dos ges och hansyn bor aven tas till
ovriga lakemedel och sjukdomar.

Andra lakemedel och Bamyl koffein
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.
Det géller dven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Bamyl koffein kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra lakemedelssubstanser

mot:

— blodproppar (t.ex. warfarin)

— avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

— hogt blodtryck (t.ex. diuretika, ACE-hdmmare, angiotensin Il-antagonister)

— smadrta och inflammation (t.ex kortikosteroider eller NSAID preparat (icke-steroida
antiinflammatoriska medel))

—  gikt (probenecid)

— cancer och reumatoid artrit (metotrexat)

— vissa lakemedel mot gron starr aven kallat glaukom (t.ex. acetazolamid)

— rytmrubbningar i hjartat (digoxin, kinidin)

— depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) t ex fluvoxamin)

— manodepressiv sjukdom, schizofreni (litium, klozapin)

— epilepsi (fenytoin, valproinsyra, karbamazepin)

— diabetes typ Il (sulfonureider)

— hdga blodfetter (nikotinsyra)

— infektion (ciprofloxacin, norfloxacin)

— allergi (fenylpropanolamin)

Bamyl koffein brustabletter ska inte tas upp till sex veckor efter vaccination mot vattkoppor pa grund
av den Okade risken for Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt sjukdomstillstand.

Anvéandning av Bamyl koffein med mat och dryck
Bamyl koffein i kombination med alkohol kan 6ka risken for blédning i mag-tarmkanalen.

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



Graviditet - sista trimestern

Ta inte Bamyl koffein under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn.
Det kan paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar
langre tid &n forvantat.

Graviditet — forsta och andra trimestern

Du ska inte ta Bamyl koffein under de forsta sex manaderna av graviditeten om det inte &r absolut
nodvandigt och sker pa inradan av din ldkare. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker bli gravid ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Bamyl koffein 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 slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behover
langre behandling 4n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Acetylsalicylsyra och koffein passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som
ammas. Tala anda med lékare vid mer an tillfallig anvandning av Bamyl koffein under amning.

Fertilitet

Bamyl koffein kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), forsvara mojligheten att
bli gravid och rekommenderas darfor inte till kvinnor som forsoker bli gravida. Paverkan ér tillfallig,
d.v.s upphér nar man slutar anvanda dessa typer av lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bamy! koffein kan hos vissa personer forsamra reaktionsférmagan, t.ex. pa grund av biverkningar som
yrsel och trétthet. Detta bor man tanka pa vid tillfallen da skarpt uppméarksamhet kravs, t.ex. vid
bilkdrning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bamy! koffein innehaller natrium

Radgor med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av Bamy! koffein &r mer an 1 brustablett
dagligen under en langre period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.
Detta lakemedel innehaller 276 mg mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
brustablett. Detta motsvarar 14 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Bamyl koffein

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

Vuxna och ungdomar éver 14 ar: 1-2 brustabletter 1-3 ganger per dygn eller enligt lakares foreskrift,
hogst 6 tabletter per dygn. Mer an 2 tabletter at gangen ger inte battre smartstillande effekt.

Anvéandning for barn
Bamy!| koffein ska inte ges till barn under 14 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.

Brustabletten ska lésas upp i ¥ glas vatten.

Om du har anvant for stor mangd av Bamyl koffein



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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvark, yrsel, kramper, krakningar, éronsusningar, hjartklappning
(takykardi), buksmartor, irritation, oro och andndd.

Om du har glomt att anvanda Bamyl koffein
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Bamyl koffein orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta ta Bamyl koffein och kontakta omedelbart ldkare eller uppsok ndrmaste akutmottagning om du
upplever féljande symtom:

- Svar blédning fran mag-tarmkanalen (illaméaende och blodiga krakningar, svart avforing).

- Extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar som bestar av utslag med eller utan blasor.
Aven hudrodnad, sér eller svullnad i mun, hals, 6gon, nasa och runt kénsorganen samt feber
och influensaliknande symptom. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada
(hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder (Stevens-
Johnsons syndrom, Toxisk epidermal nekrolys). Mycket séllsynta biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

De vanligast forekommande biverkningarna ar magbesvér, sasom sura uppstétningar, halsbranna och
illaméaende.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Okad benégenhet for blgdningar.
o Hijéartklappning, darrningar, oro, sémnléshet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

o Trotthet, svettning, yrsel och 6ronsusningar.

o Overkanslighetsreaktioner sésom nasselutslag, hosnuva eller andndd, vanligen i form av
nasselutslag, nasselfeber, hosnuva eller astma, andndd och kramp i luftvégarna. Risken for
Overkanslighetsreaktioner dkar hos patienter med allergi eller astma.

e Magsar och magblddning.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Minskning av antal blodpléattar (trombocytopeni).
e Uppl6sning av de roda blodkropparna (hemolys) hos dem som har arftlig brist pa
amnesomsdattningsenzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas.
Svar blédning fran magtarmkanalen.
Leverpaverkan.
Njurpaverkan.
Svara hudreaktioner, hudutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
¢ Reyes syndrom.

Mindre blodforluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.

Yrsel och 6ronsusningar kan vara symtom pa 6verdosering.



Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med
virussjukdomar, framférallt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom &r mycket séllsynt. Symtomen
utgors av tecken pa hjarnsvullnad och leverpaverkan, ibland med Iagt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bamyl koffein ska forvaras
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: acetylsalicylsyra 500 mg och koffein 50 mg.

- Ovriga innehdllsamnen ar: natriumkarbonat, citronsyra, natriumvatekarbonat, povidon,
simetikon, natriumdivatecitrat, natriumcitrat, mannitol, dokusatnatrium.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bamyl koffein brustabletterna &r 22 mm diameter, vita och runda.

Plastror: 75 st (3 x 25 st) och 100 st (4 x 25 st).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60,

1112AX Diemen

Nederlanderna

Tillverkare

HERMES PHARMA GmbH
Hans-Urmiller-Ring 52
82515 Wolfratshausen
Tyskland
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