Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallo6 filmtabletta

acetilszalicilsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészehez.

. Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei 3-4 napon beliil nem enyhlnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. Pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallé filmtabletta
és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallo filmtabletta szedése el6tt
Hogyan kell alkalmazni az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenall6 filmtablettat?
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenall6 filmtablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

coarwN

1. Milyen tipusu gyogyszer az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenall6
filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Szivinfarktus utani visszaesés megelézésére, trombodzisos érrendszeri muitét utan, &tmeneti agyi
vérellatési zavar esetén az agyi infarktus (iszkémias probléma) megel 6zésére gyogyszer.
Verrogkeépzodést gatlo (antitrombotikus) hatdsa a vérlemezkék (trombociték) tromboxan-A,

szintézisenek gatlasan alapul.

2. Tudnivalok az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallé filmtabletta szedése
elétt

Ne alkalmazza az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallé filmtablettat,

. ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére, illetve
egyéb szalicilatok vagy hasonlo6 szerkezetii hatdanyagokra

. gyomor- és bélfekély esetén,

. vérzékenység eseten,

. veseelégtelenség esetén.

. a terhesség harmadik harmadaban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallo filmtabletta alkalmazasa el6tt beszéljen

kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- klldnleges Ovatossagra van szilkség, ha a beteg talérzékeny bizonyos nem-szteroid
gyulladascsokkento készitményekre,
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- ha Onnek gyomor- és bélrendszeri fertézése van,
- ha maj- és veseelégtelensége van,

- krénikus gyomor- vagy nyombélpanasz esetén,
- Vérszegényseg eseten,

- asztmas légzes esetén.

Az acetilszalicilsav l4zas, beteg gyermekeknek és serdiiloknek csak egyéb terapias lehet6ség
hidnyaban adhatd. Ha ezekben a megbetegedésekben hosszan tartd hanyés lép fel, ez potencialisan
életveszélyes betegség, a Reye-szindroma jele is lehet, ami feltétlentil azonnali orvosi ellatast igényel.

Elére kitizott ideji sebészeti beavatkozéaskor figyelembe kell venni a készitmény esetleges
antitrombotikus hatésat.

Tartos alkalmazésa vesebantalmakhoz vezet, ezért a vesefunkciot rendszeresen ellenérizni kell.

Egyéb gyogyszerek és az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenéll6 filmtabletta

Az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenéllé filmtablettak egyéb
gyogyszerkészitmenyekkel torténé egydttes alkalmazésa befolyasolhatja azok hatésat. Ezért feltétlendl
tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirél.

A kezelés hatasossagat befolyasolhatja, amennyiben az acetilszalicilsavat a kdvetkez6 javallatokban

adott gyogyszerekkel egytt szedi:

o véralvadasgatlas (példaul warfarin)

o szervatiltetés utani kilokédés megelézése (példaul ciklosporin, takrolimusz)

o magas vérnyomas (példaul vizhajtok és ACE-gatlok)

o fajdalom és gyulladasos folyamatok (példaul nem-szteroid gyulladascsokkentok (pl. ibuprofen),
vagy szteroidok vagy metamizol)

o0 A metamizol (fajdalom- és a lazcsillapitasra szolgal6 hatéanyag) csokkentheti az
acetilszalicilsav vérlemezke-6sszecsapddasra (a vérsejtek dsszetapadhatnak és
verrogok képzoédhetnek) gyakorolt hatésat, ha egyidejiilleg veszik be ezt a két
gyogyszert. Ezért a metamizolt 6vatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akik
kis adagban acetilszalicilsavat szednek a keringési rendszer védelme céljabol.

. kdszvény (probenecid)
o rosszindulatl betegség vagy reumas izuleti gyulladas (metotrexat).

Az acetilszalicilsav-kezelés megkezdése elétt tajékoztassa kezelGorvosat arrdl, hogy milyen egyéb
gyogyszereket szed.

Amennyiben 0j gyogyszert kezdene el szedni a rendszeresen alkalmazott acetilszalicilsav mellett,
kérje ki kezeloorvosa véleményét (nem venykoteles készitmények esetén is).

Az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenallo filmtabletta egyidejii alkalmazésa
ételellel, itallal és alkohollal
Az acetilszalicilsav-kezelés ideje alatt nem szabad alkoholt fogyasztani.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A terhesség utols6 harom hénapjaban alkalmazésa ellenjavallt, a terhesség elsé hat honapjaban,
indokolt esetben, az elény/kockazat gondos mérlegelése utan szedhetd.

Szoptatési id6szakban a készitményt csak igen indokolt esetben szabad alkalmazni.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességekre
Nem befolyasolja hatranyosan az ezekhez szilikséges képességeket.



Az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenéll6 filmtabletta lakt6z-monohidratot
tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenalld
filmtablettat?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmeny ajanlott adagja:

Egyszeri napi adag 100 mg.

A gyors hatés érdekében 150 mg - 300 mg kezdé adag ajanlott.
A filmtablettat egészben kell folyadékkal bevenni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Eléfordulhatnak gyomor- és bélpanaszok, esetleg émelygeés, hanyas, hasmenés.

A magas adag hosszabb ideig tarté alkalmazasa esetén flilcsengést, emésztérendszeri fekélyeket
okozhat, esetleg stlyos vérzéssel parosulva. A készitmény tovabba maj- és vesebantalmakat okozhat.
Megmyaulik a véralvadasi ido, rejtett emésztérendszeri vérzést idézhet eld, amelyek vashianyhoz
vezethetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban

5. Hogyan kell az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenall6 filmtablettat
tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé.

A gyogyszert csak a csomagolason feltlintetett lejarati idon bellll szabad felhasznalni. A
dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utolsé napjara vonatkozik.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenall6 filmtabletta?

- A készitmény hatdanyaga: 100 mg acetilszalicilsav filmtablettanként.

- Egyéb dsszetevok:
tablettamag: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, mikrokristalyos celluldz, burgonyakeményitd,
lakt6z-monohidrat


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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filmbevonat: glicerin-triacetat, talkum, metakrilsav-etil-akrilat-kopolimer (1:1) 30%-0s
diszperzio.

Milyen az ASA Protect Pharmavit 100 mg gyomornedv-ellenéllo filmtabletta kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Kallem:

Filmtabletta: fehér, kerek, csillogd, sima, és mindkét oldaldn dombord fellleti gyomornedv-ellenélld
filmtabletta.

Csomagolés: 30 db, 50 db és 100 db filmtabletta atlatszo, szintelen PVVC//Al buborékcsomagolédsban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté:

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
PharmaSwiss Ceska Republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 000 Praga, Csehorszég

Gyarto:

G.L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach
Ausztria

OGYI-T-21571/01 30 db
OGYI-T-21571/02 50 db
OGYI-T-21571/03 100 db

A betegtajékoztatd legutobbi feltlvizsgalatanak datuma: 2020. februar



