Bipacksedel: Information till anvandaren
Thromboass 300 mg enterotabletter
acetylsalicylsyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven 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. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Thromboass ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Thromboass
Hur du tar Thromboass

Eventuella biverkningar

Hur Thromboass ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Thromboass &r och vad det anvands for

Thromboass innehaller acetylsalicylsyra som i laga doser tillhor lakemedelsgruppen
trombocytaggregationshammande 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 syretillforseln. N&r detta hander i hjartat kan det orsaka en hjartinfarkt eller angina
pectoris; i hjarnan kan det orsaka stroke.

Thromboass tas for att minska risken for bildningen av blodproppar och darmed vidare forhindra:

- hjartinfarkter

- stroke

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

Thromboass anvands ocksa for att forhindra bildningen av blodproppar efter vissa typer av hjértkirurgi som
utforts for att vidga kérlen eller avlagsna proppen.

Detta lakemedel rekommenderas inte vid akuta fall. Det kan endast anvandas i forebyggande syfte.
Acetylsalicylsyra som finns i Thromboass kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Thromboass

Ta inte Thromboass

- om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller ndgot annat innehallsamne i Thromboass (anges i avsnitt
6)



- om du allergisk mot andra salicylater eller icke-steroida antiinflammatoriska l&ékemedel (NSAID).
NSAID-preparat anvands ofta mot artrit eller reumatism och smérta

- om du har haft en astmaattack eller svullnad av 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 nagonsin har haft magsar eller tolvfingertarmssareller nagon annan typ
av blédning tex. stroke

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

- om du har allvarliga lever- eller njurproblem

- om du har svara hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna vrister

- om du befinner dig i de 3 sista manaderna av en graviditet ska du inte anvanda doser éver 100 mg/dag
(se avsnitt "Graviditet och amning”).

- om du tar tar l&kemedlet metotrexat (t.ex. mot cancer eller reumatism) i doser 6ver 15 mg/vecka.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Thromboass om du:

- har problem med njurar, lever eller hjarta

- har eller nagonsin har haft problem med magen eller tunntarmen

- har okontrollerat hogt blodtryck

- har astma, hosnuva, naspolyper eller kronisk luftvagssjukdom; acetylsalicylsyra kan utlosa en
astmaattack

- nagonsin har haft gikt

- har kraftiga menstruationsblédningar.

- om du lider av en brist pa enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD)

Du maste omedelbart uppsoka lakare om symtomen forvarras eller om du far allvarliga eller oférutsedda

biverkningar, te.x. ovanlig blodning, allvarliga hudreaktioner eller andra tecken pa allvarlig allergi (se avsnitt

”Eventuella biverkningar”).

Tala om for din l&kare om du vet att du opereras (dven mindre ingrepp som t.ex. utdragning av tand)
eftersom acetylsalicylsyra &r blodfértunnande och det kan finnas en 6kad risk for blédningar.

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

Detta lakemedel ar inte Iampligt som smartstillande eller febernedsattande medel.
Om nagot av ovanstaende galler dig eller om du ar oséker, tala med lakare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar

Thromboass kan orsaka Reyes syndrom om det ges till barn. Reyes syndrom ar en mycket allvarlig sjukdom
som paverkar hjarnan och levern och kan vara livshotande. Thromboass ska darfor inte ges till barn under 16
savida inte en lakare har rekommenderat det.

Andra lakemedel och Thromboass
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Behandlingens effekt kan paverkas om acetylsalicylsyra tas samtidigt med vissa andra lakemedel, t.ex:

- lakemedel som dr blodfértunnande, som forebygger och l6ser upp blodproppar (t.ex. warfarin, heparin,
klopidogrel, alteplase)

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

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

- hjartrytmreglerande lakemedel (digoxin)

- lakemedel mot manodepressiv sjukdom (litium)

- smartstillande och antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. NSAID:er som ibuprofen, eller steroider)



- Metamizol (substans som minskar smérta och feber) kan minska effekten av acetylsalicylsyra pa
blodplattsaggregationen (blodkroppar som féster ihop och bildar en blodpropp), nér 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 epilepsi (valproat, fenytoin)

- lakemedel mot glaukom (acetazolamid) lakemedel mot cancer eller ledgangsreumatism (metotrexat i
doser under 15 mg/vecka)

- lakemedel mot diabetes (glibenklamid, insulin)

- antidepressiva lakemedel (selektiva serotininaterupptagshammare (SSRI) som t.ex. sertralin eller
paroxetin)

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

Thromboass med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol kan eventuellt 6ka risken for gastrointestinala blédningar samt 6ka blédningstiden.

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

Gravida kvinnor bor inte ta acetylsalicylsyra under graviditeten om de inte ordinerats detta av sin lakare. Du
bor inte ta Thromboass om du befinner dig i de tre sista manaderna av graviditeten om inte din lakare har
ordinerat detta och da ska den dagliga dosen inte Gverstiga 100 mg (se avsnittet "Ta inte Thromboass ™).
Normala eller hoga doser av detta lakemedel under den sena delen av graviditeten kan orsaka allvarliga
komplikationer hos modern eller barnet.

Ammande kvinnor bor inte ta acetylsalicylsyra om de inte ordinerats detta av sin lakare.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Thromboass paverkar inte din férmaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Thromboass innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Thromboass

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna

Forebyggande av hjartinfarkt:

- Rekommenderad dos ar 75-160 mg en gang dagligen.

Forebyggande av stroke:

- Rekommenderad dos ar 75-300 mg en gang dagligen.

Forebyggande av kardiovaskuléara problem hos patienter med stabil eller instabil angina pectoris (en typ av
brostsmarta):

- Rekommenderad dos &r 75-160 mg en gang dagligen.

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



Detta lakemedel ska inte anvandas i hogre doser om inte s rekommenderats av lékare, och da ska inte dosen
Overskrida 300 mg per dag.

Aldre patienter

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

Barn och ungdomar
Acetylsalicylsyra bor inte ges till barn eller ungdomar under 16 ar om inte ldkare har ordinerat detta (se
avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Administreringssatt

Anvandning via munnen.

Tabletterna bor svaljas hela med tillracklig méangd vétska (1/2 glas vatten). Tabletterna har ett
magsyrabestandigt hélje som motverkar irritation av magslemhinnan och tabletterna bor dérfor inte krossas,
delas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd av Thromboass

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Visa eventuella kvarvarande tabletter eller den tomma forpackningen for lakaren.

Symtom pa en 6verdos kan vara 6ronsusningar, nedsatt horsel, huvudvark, yrsel, forvirring, illamaende,
krakningar och buksmértor. En storre 6verdos kan leda till snabbare andning &n normalt (hyperventilering),
feber, svettningar, rastloshet, kramper, hallucinationer, lagt blodsocker, koma och chock.

Om du har glémt att ta Thromboass
Om du glémmer en dos, vanta tills det &r dags for din nésta dos och fortsatt sedan som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar ta Thromboass
Tala med lakare innan du slutar att ta Thromboass.

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 behdver inte fa dem.

Om du mérker nagra av nedanstdende allvarliga biverkningar, sluta da ta Thromboass och kontakta

genast lakare.

- Plétsligt vasande andning, svullnad av lappar, ansikte eller kropp, utslag, svimningar eller svarigheter
att svélja (allvarlig allergisk reaktion).

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

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



Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
- Illamaende, krakningar, diarré.

- Matsmaéltningsproblem

- Okad blodningsbenagenhet.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- Nésselfeber

- Rinnande nésa

- Andningssvarigheter.

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)

- Svara blédningar i magsack eller tarmar, hjarnblédning, forandrat antal blodkroppar

- Kramp i nedre luftvégar, astmaattack

- Inflammation i blodkarlen

- Blaméarken med lila ton (ytliga blédningar)

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

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

- Reyes syndrom (en mycket sallsynt sjukdom hos barn som paverkar hjarnan och levern (se avsnitt
2 Barn och ungdomar)

- Onormalt kraftiga eller Ianga menstruationsperioder.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Oronsusningar (tinnitus) eller nedsatt horsel

- Huvudvérk

- Yrsel

- Sar i magséack eller tunntarm samt perforation

- Forlangd blédningstid

- Nedsatt njurfunktion, akut njursvikt

- Nedsatt leverfunktion, forhgjda leverenzymer

- Hoga nivaer av urinsyra eller laga nivaer av socker i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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 sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thromboass ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.



Medicinen ska inte kastas i avloppet Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Ovriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar acetylsalicylsyra. Varje enterotablett innehaller 300 mg acetylsalicylsyra.
- Ovriga innehallsamnen i Thromboass 300 mg &r:
laktosmonohyadrat, potatisstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk, triacetin, metakrylsyra—
etylakrylat-sampolymer.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Thromboass enterotabletter 300 mg: vit, rund, bikonvex tablett med en diameter pa ungeféar 10,2 mm.

Forpackningsstorlekar:
10,20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 enterotabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

Tillverkare:
G.L. Pharma GmhH, 8502 Lannach, Osterrike

Denna bipacksedel godkandes senast den
2020-02-24
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