Bipacksedel: Information till anvandaren

Trombyl 75 mg tabletter
Trombyl 160 mg tabletter

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 behdva 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, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Trombyl &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Trombyl

Hur du tar Trombyl

Eventuella biverkningar

Hur Trombyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogakrwdE

1.  Vad Trombyl ar och vad det anvands for

Trombyl &r ett s.k. blodfértunnande medel, som minskar risken fér blodproppsbildning genom att
forhindra att blodplattar klumpar ihop sig.

Trombyl anvéands av patienter som har svar karlkramp i hjartat (instabil angina pectoris) eller som
tidigare har drabbats av hjart- eller hjarninfarkt (stroke). Trombyl bidrar till att minska risken for
aterfall i ny infarkt, genom att forhindra att proppar bildas i hjartats och hjarnans blodkarl.

2. Vad du behover veta innan du tar Trombyl

Ta inte Trombyl:

- om du dr allergisk mot acetylsalicylsyra, andra lakemedel med smartlindrande och
inflammationshdmmande effekt (s.k. icke steroida inflammationsh&mmande medel) eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du fatt allergiska symtom (t ex andningssvarigheter, nastappa och rinnsnuva, hudutslag)
nér du tagit acetylsalicylsyra eller liknande medel mot inflammation.

- om du lider av magsar.

- om du har blédarsjuka.

- om du har brist pa de blodplattar som hjélper till att levra blodet.

- om du har skrumplever



- om du svar hjartsvikt.

Den dagliga dosen av Trombyl ska inte 6verstiga 100 mg under graviditetens tre sista manader
(se avsnittet Graviditet, amning och fertilitet).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Trombyl.

Informera lakare innan behandling med Trombyl pabérjas:

- om du behandlas med lakemedel som férebygger uppkomst av blodproppar eller &r
vatskedrivande

- om du har mag-tarmsjukdom

- om du har hjartsvikt

- om du har njur- eller leversjukdom.

Personer med bronkialastma, kronisk lungsjukdom, hdsnuva eller naspolyper har en 6kad risk for
Overkénslighetsreaktioner.

Du maste omedelbart séka vard om dina symtom forsamras eller om du upplever svara eller
ofdrutsedda biverkningar, t.ex. ovanliga blédningar, svara hudutslag eller andra tecken pa svar
allergi (se avsnittet "Eventuella biverkningar™).

Andra ldkemedel och Trombyl
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Trombyl tas samtidigt med vissa andra lakemedel
mot:

blodproppar (t ex warfarin)

avstotning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

hogt blodtryck (t ex diuretika och ACE-hdmmare)

smarta och inflammation (t ex kortikosteroider och NSAID)

gikt (probenecid)

cancer och reumatoid artrit (metotrexat)

rytmrubbningar i hjértat (digoxin)

manodepressiv sjukdom (litium)

epilepsi (fenytoin och valproinsyra)

diabetes typ Il (sulfonureider)

hdga blodfetter (nikotinsyra)

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



Trombyl med alkohol
Trombyl i kombination med alkohol kan 6ka risken for blédning i mag-tarmkanalen.

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

Om du &r gravid och fortsatter eller paborjar behandling med Trombyl enligt ordination fran
lakare, ska du anvanda Trombyl enligt l&karens anvisningar. Anvand inte en hogre dos dn den
som rekommenderas.

Graviditet — sista trimestern (graviditetens tre sista manader)

Ta inte en hogre dos an 100 mg per dag av Trombyl 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 forvéntat.

Om du tar laga doser av Trombyl (100 mg eller lagre per dag) sa behdver graviditeten dvervakas
noggrant enligt anvisning fran lakare.

Graviditet — forsta och andra trimestern (graviditetens sex forsta manader)

Du ska inte ta Trombyl under graviditetens sex forsta manader om det inte ar absolut nédvéandigt
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 Trombyl orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer fostervatten (oligohydramnios)
eller att ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta dras samman. Om du behdver langre
behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning
Acetylsalicylsyra passerar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Tala
anda med lakare vid mer an tillfallig anvandning av Trombyl under amning.

Trombyl kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), forsvara mojligheten att
bli gravid och rekommenderas darfor inte till kvinnor som férsoker bli gravida.

Korformaga och anvandning av maskiner
Trombyl har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
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 darfér all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



3. Hur du tar Trombyl

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

Dosen ska bestdmmas av lakare som avpassar den individuellt for dig.
Vanlig dos &r 1 tablett om dagen.

Om du har tagit for stor mangd av Trombyl

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.

Om du har glémt att ta Trombyl
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Om du marker nagra av nedanstaende allvarliga biverkningar, sluta ta Trombyl och
kontakta genast lakare.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 patient av 1000):

e Blodningar i mag-tarmkanalen, kan visa sig som svart avforing

e Hjarnblédning, symtom kan vara domningar eller férlamningar i ansiktet, armarna och benen,
oftast i ena kroppshalvan, talsvarigheter, forvirring, synstérningar, yrsel, problem med
balansen, kraftig huvudvark

e Svara hudutslag sasom:

e Rodaktiga utslag som ofta upptrader forst pa éverkroppen, utslagen upptrader som
maltavleliknande eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, hudavflagning, sar i mun,
hals, nasa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Steven Johnsons syndrom, toxisk epdidermal nekrolys)

e Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar som upptrader ungefér 2-6 veckor
(ibland upp till 8 veckor) efter att behandlingen paborjats (Ilakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom))

Andra biverkningar
Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 patient av 100): Magbesvér, 6kad risk for
blédningar.



Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 patient av 1000):
Overkanslighetsreaktioner sasom nasselfeber, allergisk snuva och astma.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos féarre an 1 patient av 1000):
Njurpaverkan.

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

Yrsel och éronsusningar kan vara symtom pa 6verdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Trombyl ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen och blister efter Utg.dat eller
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Burkarna innehaller torkmedel som ska vara kvar i forpackningen.
Plastburkar: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Blisterforpackningar 75 mg: Forvaras vid hogst 30 °C.
Blisterforpackningar 160 mg: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar acetylsalicylsyra 75 mg respektive 160 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r magnesiumoxid, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa (endast 75

mg), talk, gelatin, kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se/

75 mg: Endosblister innehallande 50x1 tabletter, blister innehallande 98 tabletter, plastburk
innehallande 100 tabletter samt plastburk for dosdispensering innehallande 1000
tabletter.

160 mg: Endosblister innehallande 50x1 tabletter, blister innehallande 98 tabletter samt
plastburk innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com
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