PAKKAUSSELOSTE

Asasantin Retard 200 mg/25 mg, depotkapseli, kova
dipyridamoli / asetyylisalisyylihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eik sita tule antaa muiden kayttoéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssd selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Asasantin Retard on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin otat Asasantin Retard -depotkapseleita
Miten Asasantin Retard -depotkapseleita otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Asasantin Retard -depotkapseleiden sailyttdminen
Muuta tietoa
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1.  MITA ASASANTIN RETARD ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Asasantin Retard véhentaa verihiutaleiden (trombosyyttien) taipumusta muodostaa
veritulppia. Valmisteella on myds verisuonia laajentavia ominaisuuksia. Asasantin Retard
-depotkapseleiden vaikuttavien aineiden dipyridamolin ja asetyylisalisyylihapon vaikutus
verihiutaleisiin lisd&ntyy yhdistelméhoidossa, koska aineet vaikuttavat niiden toimintaan eri
tavoin.

Asasantin Retard -depotkapseleita kdytetadn ehkéisemaan aivohalvauksen ja toistuvien
ohimenevien aivoverenkiertohdiriokohtausten uusiutumista.

2. ENNEN KUIN OTAT ASASANTIN RETARD -DEPOTKAPSELEITA

Al4 ota Asasantin Retard -depotkapseleita

- jos olet allerginen (yliherkkd) dipyridamolille, asetyylisalisyylihapolle, muille
salisylaateille tai valmisteen jollekin muulle aineelle.

- jos sinulla on mahahaava tai verenvuototaipumus.

- jos olet raskaana ja raskautesi on edennyt viimeiselle kolmannekselle.

- jos sinulla on sellainen harvinainen perinndéllinen sairaus, jossa valmisteen siséltdmat
apuaineet eivat sovi (ks. tarkemmin Tarkeaa tietoa Asasantin Retard -depotkapseleiden
sisaltdmisté aineista).

Ole erityisen varovainen Asasantin Retard -depotkapseleiden suhteen

Neuvottele 1adkérisi kanssa ennen Asasantin Retard -hoidon aloittamista, jos sinulla on
- astma, allerginen nuha tai nen&polyyppeja

- krooninen tai uusiva vatsasairaus

- munuaisten tai maksan vajaatoiminta

- glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasientsyymin vajaus



- vaikea sydantauti
- lihasheikkoussairaus (myasthenia gravis)
- lisdantynyt verenvuotoriski.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt
muita la&kkeitd, myos laékkeitd, joita l4&kari ei ole maarénnyt.

Erdat muut la&kkeet voivat samanaikaisesti kdytettyné vaikuttaa asetyylisalisyylihapon
tehoon, esim.:

verenohennusladkkeet veritulppien estoon (kuten varfariini)

elinsiirron jalkeen hylkimisté estavéat ladkkeet (esim. siklosporiini tai takrolimuusi)
verenpaineléddkkeet (esim. nesteenpoistolédékkeet tai ACE:n estgjat)

Kipu- ja tulenduslaégkkeet (esim. kortisonivalmisteet ja tulehduskipulaékkeet)
kihtilaakkeet (esim. probenesidi)

syopa- ja reumaladkkeet (esim. metotreksaatti).

Ennen kuin otat asetyylisalisyylihappoa, kerro la&karille mitd muita ladkkeita kaytat. Jos
kaytat asetyylisalisyylihappoa saannollisesti, kysy laakérilta neuvoa ennen kuin otat mitaan
muuta ladkettd (mukaan lukien ilman reseptié saatavat ladkkeet).

Neuvottele ladkarin kanssa myds hepariinin, klopidogreelin, tiklopidiinin, valproiinihapon,
fenytoiinin ja tiettyjen masennuslaakkeiden samanaikaisesta kaytdsta Asasantin Retard
-depotkapseleiden kanssa.

Asasantin Retard -depotkapseleiden otto ruuan ja juoman kanssa
Depotkapseli on nieltdava kokonaisena ja sen kanssa nautitaan lasillinen vettd. Depotkapseli
voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Asasantin Retard -depotkapseleita ei suositella kaytettévéksi raskauden kahden ensimmaéisen
kolmanneksen aikana, eika niit4 saa kayttaa raskauden viimeisen kolmanneksen aikana.
Neuvottele tamén vuoksi laakérin kanssa ennen valmisteen kayttda raskauden aikana.

Dipyridamoli ja asetyylisalisyylihappo erittyvat didinmaitoon. Neuvottele tdmén vuoksi
la&karin kanssa ennen valmisteen kayttod imetyksen aikana.

Kysy laakérilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Asasantin Retard -depotkapseleilla ei ole vaikutusta tavanomaisina hoitoannoksina ajokykyyn
tai koneiden kayttokykyyn.

Tarkeaa tietoa Asasantin Retard -depotkapseleiden sisaltamista aineista
Valmiste sisaltad laktoosia ja sakkaroosia. Jos la&karisi on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkérisi kanssa ennen tamén ladkevalmisteen ottamista.



3. MITEN ASASANTIN RETARD -DEPOTKAPSELEITA OTETAAN

Ota Asasantin Retard -depotkapseleita juuri sen verran kuin laékari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epédvarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 1 depotkapseli 2 kertaa paivassa, aamuin illoin.
Depotkapselit tulee nielld kokonaisina veden kera.

Jos hoidon alussa ilmenee kovaa paansarkya

Jos hoidon alussa ilmenee kovaa paansérkya, voidaan laékkeen otto aloittaa vaihtoehtoisesti
seuraavasti: ota yksi depotkapseli nukkumaan mennessé ja pieni annos
asetyylisalisyylihappoa aamulla. Koska tdmén annostuksen tehoa ei ole tutkittu, ja koska
paansarky lievenee hoidon jatkuessa, sinun tulisi palata normaaliannostukseen niin pian kuin
mahdollista, yleensé yhden viikon sisalla.

Jos otat enemman Asasantin Retard -depotkapseleita kuin sinun pitaisi
Mikali olet ottanut liian suuren maaran laakettd, ota yhteys laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen, puh. 09-471 977 vaaran arvioimiseksi sek& neuvojen saamiseksi.

Yliannostuksen oireina saattaa esiintyd lammaoéntunnetta, punastumista, hikoilua,
sydamentykytystd, rauhattomuutta, heikotusta, huimausta, verenpaineen laskua, rintakipuja,
hengityksen kiihtymist&, korvien soimista, pahoinvointia, oksentelua, nakdkyvyn ja kuulon
heikentymista ja sekavuutta.

Jos unohdat ottaa Asasantin Retard -depotkapselin
Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kaanny laékarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Asasantin Retard -depotkapselitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd): pédansarky, huimaus,
ruuansulatushéiriot, ripuli, pahoinvointi ja vatsakipu.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta): anemia, yliherkkyysreaktiot (ihottuma,
nokkosrokko, keuhkoputkien supistuminen, turvotus), kallonsisainen verenvuoto,
migreenityyppinen paansarky (etenkin hoidon alussa), sepelvaltimotaudin oireiden
paheneminen, py6rtyminen, nenéverenvuoto, oksentelu, maha-suolikanavan verenvuoto ja
lihaskivut.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta): maha- tai pohjukaissuolihaava,
silmaverenvuoto, sydamen tiheédlyontisyys, alhainen verenpaine ja lammdntunne.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta): mahatulehdus, verihiutaleiden
madrén vaheneminen ja raudanpuuteanemia johtuen piilevasta verenvuodosta maha-
suolikanavaan.




Liséksi on havaittu ihoverenvuotoja (mustelmat, verenpurkaumat), verenvuotoajan
pitenemisté ja verenvuodon lisadntymista leikkauksen aikana tai sen jalkeen. Naiden
haittavaikutusten esiintyvyytta ei tunneta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. ASASANTIN RETARD -DEPOTKAPSELEIDEN SAILYTTAMINEN

Sailyté alle 30 °C. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mit& Asasantin Retard sisaltda

- Vaikuttavat aineet ovat dipyridamoli 200 mg ja asetyylisalisyylihappo 25 mg.

- Muut aineet ovat viinihappo, povidoni, Eudragit S 100 (metakryylihaposta ja sen
metyyliesteristd koostuva anionipolymeeri), talkki, akaasiakumi, hypromelloosi,
hypromelloosiftalaatti, glyserolitriasetaatti, dimetikoni, steariinihappo,
laktoosimonohydraatti 53 mg, alumiinistearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,

maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, sakkaroosi, akaasiakumi, liivate, puhdistettu
vesi ja variaineet titaanidioksidi (E 171) sekéd punainen ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depotkapseli, kova. Asasantin Retard -depotkapselit ovat kovia liivatekapseleita, joissa on
punainen yléosa ja luunvalkoinen alaosa.

Pakkauskoot 30 ja 100 (2x50). Depotkapselit on pakattu muovipurkkeihin, joissa
lapsiturvallinen korkki. Korkki avataan painamalla korkki alas ja kiertdmalla sita
samanaikaisesti vastapaivaan.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Saksa

Valmistaja:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-88397 Biberach an der Riss, Saksa



Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tammasaarenkatu 5

00180 Helsinki

Puh. 010 3102 800

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 25.03.2010



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Asasantin Retard 200 mg/25 mg, depotkapsel, hard
dipyridamol, acetylsalicylsyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- 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 at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Asasantin Retard ar och vad det anvéands for
Innan du tar Asasantin Retard

Hur du tar Asasantin Retard

Eventuella biverkningar

Hur Asasantin Retard ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1.  VAD ASASANTIN RETARD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Asasantin Retard minskar blodplattarnas (trombocyternas) bendgenhet att bilda blodproppar.
Asasantin Retard har dven en karlvidgande effekt. De tva aktiva &mnena i Asasantin Retard,
dipyridamol och acetylsalicylsyra, paverkar blodplattarna genom olika mekanismer och
kombinationen har darfor additiv effekt.

Asasantin Retard anvands for att forebygga aterfall i slaganfall och tillfalliga storningar av
cirkulationen till hjarnan.

2. INNAN DU TAR ASASANTIN RETARD

Ta inte Asasantin Retard

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot dipyridamol, acetylsalicylsyra, andra salisylater
eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i Asasantin Retard.

- om du har magsar eller blédningsrubbningar.

- om du &r gravid och din graviditet har framskred till den sista tredjedelen.

- om du har en séllsynt hereditar sjukdom dar nagra av produktens hjalpamnena ar
inkompatibla (see narmare Viktig information om nagra innehallsamnen i Asasantin
Retard).

Var sarskilt forsiktig med Asasantin Retard

Radgor med lakaren innan behandlingen med Asasantin Retard paborjas om du har
- astma, allergisk rinnsnuva eller naspolyper

- kroniska eller aterkommande magbesvar

- nedsatt njur- eller leverfunktion

- brist pa glukos-6-fosfat dehydrogenas

- svar hjartsjukdom



- muskelsvaghet (myasthenia gravis)
- Okad risk for blodning.

Intag av andra lakemedel
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Samtidig anvandning av somliga lakemedel kan paverka effekten av acetylsalicylsyra, t.ex.:

e antikoagulanter som forhindrar blodproppar (liksom warfarin)

o l&kemedel som forhindrar avstotning efter organtransplantation (t.ex. ciklosporin eller
takrolimus)

e Dblodtrycksmediciner (t.ex. vatskedrivande mediciner eller ACE-hammare)

o lédkemedel mot vark och inflammation (t.ex. kortison preparat och antiinflammatoriska
medel)

e |&kemedel mot gikt (t.ex. probenecid)

e |&kemedel mot cancer och reumatism (t.ex. metotrexat).

Berétta for lakaren vilka 6vriga mediciner du anvander fore du tar acetylsalicylsyra. Om du
anvander acetylsalicylsyra regelbundet rddgor med ldkare fore du tar ndgon annan medicin
(inkluderat receptfria lakemedel).

Radgor med Din lakare ocksa om samtidig anvandning av heparin, klopidogrel, tiklopidin,
valproinsyra, fenytoin och vissa depressionsldkemedel med Asasantin Retard.

Intag av Asasantin Retard med mat och dryck
Depotkapslarna ska svélas hela med ett glas vatten. Depotkapsel kann tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Asasantin Retard rekommenderas inte under de tva forsta trimestrarna av graviditeten, och det
ska inte tas under den sista trimestern av graviditeten. Radgor darfér med din lakare fore
anvandningen av Asasantin Retard under graviditet.

Dipyridamol och acetylsalicylsyra gar éver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore
anvandning av Asasantin Retard under amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Med vanliga doser paverkar Asasantin Retard inte din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Asasantin Retard

Asasantin Retard innehaller laktos och sackaros. Om din lakare har talat om att du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. HURDU TAR ASASANTIN RETARD

Ta alltid Asasantin Retard enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Vanlig dos till vuxna ar en depotkapsel 2 ganger om dagen, morgon och kvall med vatten.
Kapslarna skall svéljas hela med vatten.



Om svar huvudvark férekommer i bérjan av behandlingen

Om svar huvudvérk forekommer i bérjan av behandlingen kan lakemedelt tas alternativt pa
foljande satt: ta en kapsel vid laggdags och en liten dos av acetylsalicylsyra pa morgonen.
Eftersom effekten av den har behandlingen inte har studerats, och eftersom huvudvérken ska
lindras nar behandlingen fortgar, skall du atervanda att ta normaldoser sa snabbt som majligt,
vanligen inom en vecka.

Om du har tagit for stor mangd av Asasantin Retard

Om du fatt i Dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 09 — 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.
Vid 6verdosering kan foljande symptom upptréda: varmekansla, rodnad, svettningar,
hjartklappning, oro, svaghet, yrsel, blodtrycksfall, bréstsmartor, snabb andning,
oronsusningar, illamaende, krakningar, férsamrad syn och horsel och forvirring.

Om du har glémt att ta Asasantin Retard
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 l1akemedel kan Asasantin Retard orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 patienter): huvudvark, yrsel,
matsmaltningbesvar, diarré, illamaende och magbesvar

Vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 100 patienter): anemi,
overkanslighetssymptom (hudutslag, nasselutslag, kramp i luftvdgarna, svullnad), intrakraniell
blodning, huvudvark av migrantyp (speciellt i bérjan av behandlingen), fésdmringen av
symtom av koronarartarsjukdom, svimning, nasblédning, uppkastningar, blédning i mag-
tarmkanalen och muskelsmarta.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos férre &n 1 av 100 patienter): mag- och
duodensar, blodning i 6ga, takykardi, 1agt blodtryck och varmekansla.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 1000 patienter): gastrit, minskat antal
blodplattar och jarnbristanemi p.g.a. underliggande blédning i mag-tarm kanalen.

Ocksa hudblodningar (blaméarken, blodutgjutningar), forlangning av blédningstid och ¢kad
blédning vid operation och efter operation har méarkts. Frekvensen av de hér biverkningarna &r
inte kand.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR ASASANTIN RETARD SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar dipyridamol 200 mg, acetylsalicylsyra 25 mg

- Ovriga innehallsamnen vinsyra, povidon, Eudragit S 100 (anjonpolymer, som bestar av
metakrylsyra och dess metylester), talk, akaciagummi, hypromellos, hypromellosftalat,
glyceroltriacetat, dimetikon, stearinsyra, laktosmonohydrat 53 mg, aluminiumstearat,
vattenfri kolloidal Kiseldioxid, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, sackaros,
akaciagummi, gelatin, renat vatten och fargdmnen titandioxid (E171) samt rod och gul
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Depotkapsel, hard. Asasantin Retard depotkapslarna ar harda gelatinkapslar med rod 6verdel
och benvit underdel.

Forpackningsstorlekar 30 och 100 (2x50). Asasantin Retard burken har ett sakerhetslock som
Oppnas genom att man trycker ned locket och samtidigt vrider motsols.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Postfach 200, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Tillverkare:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-88397 Biberach an der Riss, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Boehringer Ingelheim Finland Ky
Maraholmsgatan 5

00180 Helsingfors

tel 010 3102 800

Denna bipacksedel godkéandes senast 25.03.2010



