FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

500 mg/50 mg brustabletter
acetylsalicylsyra/koffein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber och migran
och inom 5 dagar vid smarta.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri
3. Hur du anvander Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ar och vad det anvands for

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri innehaller tva aktiva substanser, acetylsalicylsyra och koffein.
Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri har smartstillande, inflammationshdmmande och febernedsattande
egenskaper. Acetylsalicylsyra lindrar smarta genom att motverka bildningen av speciella amnen,
prostaglandiner. Den febernedsattande effekten beror pa att acetylsalicylsyra okar kroppens
varmeavgivning. Koffein forstarker den smartstillande effekten av acetylsalicylsyra. Koffein har dven en
smartstillande effekt genom sin sammandragande verkan pa utvidgade blodkarl i hjarnan t.ex. vid migran.
Koffein har aven en uppiggande effekt.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 3 dagar vid feber och migran
och inom 5 dagar vid smarta.

Detta lakemedel anvands vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand, t.ex. huvudvark, inklusive

migranhuvudvark, tandvark, muskel- och ledvark, menstruationssmartor samt vid feber vid
forkylningssjukdomar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 13:29



Acetylsalicylsyra och koffein som finns i Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Acetylsalicylsyra/Koffein
Apofri

Anvand inte Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

- om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra, koffein eller ndgot annat innehallsémnen i detta ldkemedel(anges
i avsnitt 6).

- om du har fatt 6verkanslighetsreaktion sdsom astma, andningssvarigheter, hdsnuva eller nasselfeber vid
intag av acetylsalicylsyra eller vissa andra lakemedel mot smarta och inflammation inom gruppen NSAID
(icke steroida antiinflammatoriska lakemedel)

- om du ar blédarsjuk

- om du har minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

- om du har magsar

- om du har svar njursjukdom eller skrumplever (levercirrhos)

- om du har svar hjartsvikt

- under de tre sista manaderna av graviditeten (se "Graviditet och amning”)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri:

- om du vet att du ar allergisk (dverkanslig) mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra antiinflammatoriska
lakemedel.

- om du tar ldakemedel som fértunnar blodet for att férhindra blodpropp (antikoagulantia)

- om du tar vatskedrivande lakemedel

- om du har Iatt till mattlig hjartsvikt

- om du har Iatt till mattligt nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har hégt blodtryck

- om du har astma

- om du har haft magsar

Barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ska inte ges till barn under 14 ar.
Lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att ldkare
tillfragats beroende pa risken for uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt sjukdomstillstand.

Andra lakemedel och Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri kan paverka eller paverkas av:

* Antikoagulantia (lakemedel mot blodproppar)

* Kortikosteroider (lakemedel mot inflammation t ex kortison eller prednisolon) och andra NSAID (lakemedel
mot smarta och inflammation t ex ibuprofen)

* Metamizol (mot smarta och feber)

* Digoxin (lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat)

* Ciklosporin och takrolimus (mot avstdtning av transplanterade organ)
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* Metotrexat (mot cancer och reumatism)

* Valproinsyra (mot epilepsi)

* Nikotinsyra (mot hdga blodfetter)

* Vatskedrivande ldakemedel och lakemedel mot hdgt blodtryck
* Probenecid (mot gikt)

* Adenosin (mot rytmrubbningar i hjartat)

* Klozapin (mot schizofreni)

¢ Litium (mot manodepressiv sjukdom)

* Sulfonureider (lakemedel vid typ Il diabetes)

* Ciprofloxacin, Norfloxacin (antibiotika mot infektioner)
* Fenylpropanolamin (lakemedel mot allergi)

* Fluvoxamin (lakemedel mot depression)

* Fenytoin och karbamazepin (lakemedel mot epilepsi).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Hdgre doser an de rekommenderade kan medféra allvarliga risker. Anvand inte olika sorters smartlindrande
lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri med mat, dryck och alkohol

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri i kombination med alkohol kan 6ka risken fér magsar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), férsvara
mojligheten att bli gravid och rekommenderas darfor inte till kvinnor som férséker bli gravida. Paverkan ar
tillfallig, d.v.s. upphdr nar man slutar anvanda dessa typer av lakemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvanda Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri under de tre sista manaderna av
graviditeten. Intag av Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller
ar gravida. Behandling under ndgon del av graviditeten ska ske endast efter lakares ordination.

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri passerar dver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammande
barnet. Radgor dock med lakare vid mer an tillfalligt bruk av Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri kan hos vissa personer forsamra reaktionsformagan, t ex pa grund av
biverkningar som yrsel och trotthet. Detta bér man téanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kréavs, t
ex vid bilkérning.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller 276 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per brustablett. Detta
motsvarar 14% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna. Radgor med lakare eller
apotekspersonal om ditt behov av 2 eller fler brustabletter dagligen under en langre period, sarskilt om du
har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvander Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedeln eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri brustabletter ar avsedda for tillfalliga besvar.

Rekommenderad dos fér 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. Kontakta ldkare om symtomen férsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber och migran och
inom 5 dagar vid smarta.

Varning: Ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att lakare tillfrdgats beroende pa risken for
uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt sjukdomstillstand.

Los upp brustabletterna i ett halvt glas vatten.
Eftersom koffein ar uppiggande kan det vara olampligt att ta detta Idkemedel till natten.

Anvandning for barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ska inte ges till barn under 14 ar.

Om du anvant for stor mangd av Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

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 bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvark, yrsel, kramper, krékningar, 6ronsusningar, hjartklappning (
takykardi), buksmartor, irritation, oro och andnéd &r exempel pa symtom vid 6verdos.

Om du har glomt att anvanda Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Vanliga (férekommer hos fler n 1 av 100 anvéndare):

* magbesvar, sasom sura uppstotningar, halsbranna och illamaende

* dkad benagenhet for blodningar
* hjartklappning, darrningar, oro, sdmnldshet.

Mindre vanliga(férekommer hos farre @n 1 av 100 anvandare):
* trotthet, svettning, yrsel och éronsusningar
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« dverkanslighetsreaktioner sdsom nasselutslag, hdsnuva eller andnéd
* magsar och magblédning.

Séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvandare):

* minskning av antal blodplattar (trombocytopeni)

* upplosning av de réda blodkropparna (hemolys) hos dem som har arftlig brist pa
amnesomsattningsenzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas

» svara blédningar i mag-tarmkanalen

* svara hudreaktioner

* leverpaverkan

* njurpaverkan.

Mindre blodforluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken fér Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med
virussjukdomar, framfdérallt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom ar mycket sallsynt. Symtomen utgoérs
av tecken pa hjarnsvulinad och leverpaverkan, ibland med Iagt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Acetylsalicylsyra/Koffein Apofri ska férvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i originalférpackningen. Tillslut roret val. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och réret efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar: acetylsalicylsyra 500 mg, koffein 50 mg.
Ovriga innehallsdmnen &r: vattenfri citronsyra, povidon, natriumvatekarbonat, vattenfritt natriumkarbonat,
simetikon, natriumdivatecitrat, natriumcitrat, mannitol och dokusatnatrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brustabletterna ar vita, runda, plana och 22 mm i diameter.
Brustabletterna finns i plastror innehallande 10 eller 25 brustabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férpackningsstorlekar:

10, 15, 20 och 25 brustabletter i plastror.

10 st (1 plastrér x 10 brustabletter), 15 st (1x15), 20 st (1x20, 2x10), 25 st (1x25), 30 st (3x10, 2x15), 40 st
(4x10, 2x20), 45 st (3x15), 50 st (5x10, 2x25 st), 60 st (6x10, 4x15, 3x20) i ytterkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tel.: 08-544 960 30

Tillverkare
RosenPharma a.s.

no. of descriptive 265
664 81 Veverské Kninice
Tjeckien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-01
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