FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bamyl

500 mgq tablett
acetylsalicylsyra

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

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
apotekspersonal eller sjukskéterska.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bamyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bamyl
3. Hur du anvander Bamyl

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bamyl ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Bamyl ar och vad det anvands for

Bamyl har smartstillande, febernedsattande och inflammationshammande effekt. Acetylsalicylsyra lindrar
smarta genom att motverka bildningen av speciella @mnen, prostaglandiner, som ékar smartnervernas
kénslighet. Den febernedsattande effekten beror pa att acetylsalicylsyra 6kar kroppens varmeavgivning.
Tabletten bérjar vanligen verka inom cirka 30 minuter. Effekten ar som stérst efter 1-2 timmar. | hogre dos
er ar acetylsalicylsyra ocksa inflammationshammande.

Detta lakemedel anvands vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand sasom huvudvark, tandvark, led-och
muskelsmartor och menstruationssmartor samt vid feber vid forkylningssjukdomar samt efter lakares

ordination ledgangsreumatism (reumatoid artrit).

Det anvands ocksa till barn med feber som ej svarat pa gangse behandling endast efter kontakt med lakare.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Bamyl

Anvand inte Bamyl

om du ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra salicylater eller nagot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har fatt ndgon 6verkanslighetsreaktion sdsom astma, andningssvarigheter, hdsnuva eller
nasselfeber vid intag av acetylsalicylsyra eller vissa andra lakemedel mot inflammation

om du har eller har haft magsar

om du tidigare fatt magsar vid behandling av Bamyl eller liknande preparat, sarskilt NSAID (icke
steroida antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel)

om du har blédarsjuka eller minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

om du har svar hjartsvikt

om du har svar njursjukdom

om du ar gravid under de sista tre manaderna av graviditeten (se avsnitt Graviditet, amning och
fertilitet)

Varningar och forsiktighet

Hogre doser an de rekommenderade kan medféra allvarliga risker. Anvand inte olika sorters smartlindrande
lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Bamyl:

om du har astma

om du har latt till mattlig hjartsvikt

om du har njursjukdom eller leversjukdom, speciellt vid samtidig behandling med vatskedrivande
lakemedel

om du behandlas med ladkemedel som hammar blodets levring

om du har eller har haft magsar

om du ar 6verkanslig mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra antiinflammatoriska medel

om du har en mag-tarmsjukdom (t.ex. Ulcerds colit eller Chrons sjukdom) eftersom ditt tillstand kan
forvarras.

om du har hogt blodtryck och/eller hjartsvikt.

om du skall opereras, aven vid mindre ingrepp som t.ex. tandutdragning, eftersom Bamyl minskar
kroppens férmaga att stoppa blédningar.

om du regelbundet tar flera olika smartstillande lakemedel, eftersom det finns en risk att utveckla en
bestdende njurskada.

om du har svar brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (en arftlig sjukdom), eftersom Bamyl kan gora
sa att antalet roda blodkroppar minskar.

om du har en 6kad risk for att fa giktanfall.

om du har blédningar mellan menstruationerna eller rikliga menstruationsblédningar ska du anvanda
Bamyl med forsiktighet.

Om du far besvar fran magtarmkanalen ska du sluta att ta detta ldkemedel och kontakta lékare.

Vid en langre tids anvandning av Bamyl finns det en risk att du kan utveckla huvudvark eller att
huvudvarken blir varre. Om du tror att din huvudvark beror pa detta bér du inte 6ka din dos av Bamyl utan
kontakta da din lakare.
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Barn och ungdomar

Bamyl ska inte anvandas av barn under 7 ar.

Lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra ska inte ges till personer under 18 ar med feber utan att ldkare
tillfrdgats beroende pa risken for uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt men allvarligt sjukdomstillstand

Aldre

Aldre patienter har en dkad risk att f& biverkningar av acetylsalicylsyra, sarskilt magblédning och magsar,
vilket kan vara livshotande. Darfor bor lagsta effektiva dos ges och hansyn bér aven tas till 6vriga
lakemedel och sjukdomar.

Andra lakemedel och Bamyl

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det galler dven receptfria lakemedel och naturldkemedel.

Bamyl kan paverka eller paverkas om det tas samtidigt med vissa andra ldkemedelssubstanser mot:

blodproppar (t.ex. warfarin)

avstétning av organ efter transplantation (ciklosporin, takrolimus)

hogt blodtryck (t.ex. diuretika, ACE-hammare, angeotensin ll-antagonister)

smarta och inflammation (t.ex. kortikosteroider, NSAID t.ex. ibuprofen, COX-2-hammare)
gikt (probenecid)

cancer och reumatoid artrit (metotrexat, pemetrexed (endast mot cancer))

vissa lakemedel mot gron starr aven kallat glaukom (t.ex. acetazolamid)
rytmrubbningar i hjartat (digoxin)

depression (selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) t.ex. fluvoxamin)
manodepressiv sjukdom, schizofreni (litium, klozapin)

epilepsi (fenytoin, valproinsyra, karbamazepin)

diabetes typ Il (sulfonureider)

hoga blodfetter (nikotinsyra)

syrahammande (antacida) lakemedel mot matsmaltningsproblem. Bamyl och dessa Idakemedel ska
tas med minst 2 timmars mellanrum.

Anvandning av Bamyl med mat och dryck och alkohol

Bamyl i kombination med alkohol kan éka risken fér blédning i magtarmkanalen.

Graviditet, amning och fertilitet

Gravida kvinnor ska inte anvanda Bamyl under de tre sista manaderna av graviditeten. Intag av Bamyl ska
undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller ar gravida. Behandling under nagon del av graviditeten
skall endast ske efter Iakares ordination.

Acetylsalicylsyra passerar déver i modersmjolk, anvandning av Bamyl rekommenderas darfor inte under
amning.

Bamyl kan, som manga antiinflammatoriska lakemedel (s.k. NSAID), forsvara maéjligheten att bli gravid och
rekommenderas darfor inte till kvinnor som férsoker bli gravida. Paverkan ar tillfallig och upph6ér nér man

slutar anvanda dessa typer av lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 04:07



Korformaga och anvandning av maskiner

Bamyl kan hos vissa personer férsamra reaktionsférmagan, t.ex. pa grund av biverkningar som yrsel och
trétthet. Detta b6r man ténka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, 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 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 fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bamyl innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Bamyl

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisning fran lakare
eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast maéjliga tid vid behandling kan risken for biverkningar
minskas.

Dosering

Fér smartlindring och febernedsattning

Vuxna och ungdomar éver 14 ar. 1 - 2 tabletter upp till 3 ganger per dygn med minst 4 timmars mellanrum
eller enligt lakares foreskrift. Hogst 6 tabletter (3 g) per dygn. Mer an tva tabletter at gangen ger ej battre
smartstillande effekt. Kontakta lakare om symptomen férsamras eller inte férbattras inom 3 dagar vid feber
och inom 5 dagar vid smarta.

Barn och ungdomar

Kroppsvikten bor anvandas vid berakning av dosen (dldersangivelsen ar ungefarlig).

20-30 kg (ca. 7-9 ar): - tablett upp till 3 ganger per dygn med minst 4 timmars mellanrum. Hogst 1 %
tablett per dygn.

30-50 kg (ca. 10-14 ar): »-1 tablett upp till 3 ganger per dygn med minst 4 timmars mellanrum. Hogst 3
tabletter per dygn.

Ge aldrig Bamyl mer an 2 dygn till barn under 14 ar. Langre tids anvandning enbart pa lakares ordination.

Bamyl ska inte ges till barn under 7 ar.

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.

Aldre
Aldre har en 6kad risk for magsar och magblédning. Darfér bor lagsta effektiva dos ges och hansyn bér
aven tas till 6vriga lakemedel och sjukdomar.

Ledgangsreumatism

Dosen bestams av lakare som avpassar den individuellt fér patienten.
Vanlig dos for vuxna: 4-12 tabletter per dygn fordelat pa 3-4 doser.
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Hogsta dygnsdos ar 12 tabletter.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna kan svaljas hela, 16sas upp i vatska, smalta i munnen eller tuggas.
Om tabletten I6ses upp i vatten bér man réra om I6sningen och se till att man far i sig hela dosen
lakemedel, dven det som eventuellt fastnar pa glasets sidor.

Om du har anvant for stor mangd av Bamyl

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Risken for dverdosering &r hégre sarskilt hos yngre barn och dven &ldre patienter. Overdosering kan vara
livshotande.

Symtom pa 6verdos kan vara: huvudvark, yrsel, skakningar, kramper, illamaende, krékningar, torst,
hudrodnad, svettningar, éronsusningar, horselnedsattning, hjartklappning, buksmartor, oro, andndd,
forvirring, hallucinationer, uttorkning, 6kad andning, onormal trotthet, blédningsrubbningar, medvetsloshet,
hogt eller 1agt blodsocker, onormalt 6kad kroppstemperatur.

Om du har glomt att anvanda Bamyl

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Bamyl orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Bamyl och kontakta omedelbart lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du upplever
féljande symtom:

Onormala blddningar, sdsom nasblod och blédande tandkétt och att hosta blod, blod i krdkningar
eller urin eller svart avforing (sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)).
Angioddem: svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter (sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)).

Lyell’s syndrom (toxisk epidermal nekrolys): Allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av
6verhuden och ytliga slemhinnor) (mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)).

Stevens-Johnsons syndrom: En extremt kraftig allergisk reaktion med hudutslag vanligen i form av
blasor eller sér i munhala och 6gon samt andra slemhinnor exempelvis genitalier (mycket sallsynta
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)).

Andra biverkningar
De vanligaste forekommande biverkningarna ar symtom fran mag-tarmkanalen, t.ex. magsar, illamaende,
krakningar, diarré, gasbildning, férstoppning, buksmarta, forvarring av vissa tarmsjukdomar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler @n 1 av 10 anvéndare): Férlangd blddningstid.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 04:07



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Huvudvark, magbesvar, sdsom sura
uppstétningar, halsbranna och illamaende. Okad benagenhet fér blédningar. Hjartklappning, darrningar,
oro, sdmnléshet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Trotthet, svettning, yrsel och
oronsusningar. Overkanslighetsreaktioner sdsom nasselutslag, hésnuva eller andnéd. Risken for
overkanslighetsreaktioner 6kar hos patienter med allergi av nagot slag. Magsar och magblédning.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Hjarnblédning, minskning av antal blodplattar
(trombocytopeni), upplésning av de réda blodkropparna (hemolys) hos dem som har arftlig brist pa
amnesomsattningsenzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas, svar blédning fran magtarmkanalen, svara
hudreaktioner, utslag, leverpaverkan, njurpaverkan, horselnedsattning (vanligtvis ett tecken pa en
6verdos).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare): Punktformade blodutgjutningar i
huden (purpura).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare): Odem, hogt blodtryck, hjartsvikt, nésblod,
blédande tandkoétt, blédningar efter operation, astma orsakad av acetylsalicylsyra, forvarring av
lungsjukdom av acetylsalicylsyra, leverskada.

Mindre blodforluster kan i enstaka fall leda till blodbrist.

Observera att nagra av biverkningarna ocksa kan vara symtom pa 6verdosering, se avsnitt Om du har
anvént fér stor mdngd av Bamy|.

Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med
virussjukdomar, framfdérallt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom ar mycket sallsynt. Symtomen utgoérs
av tecken pa hjarnsvullnad och leverpaverkan, ibland med lagt 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bamyl ska forvaras

Forvaras vid hégst 25°C.
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som star pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar. acetylsalicylsyra 500 mg.

Ovriga innehéllsémnen &r: glycin, majsstarkelse, cellulosapulver, pulver med citronsmak (akacia,
citral, citronsyra, limeolja, linalyl acetat, apelsin terpener, dl-alfa-tocoferol och vatten),
sackarinnatrium.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Bamy! tabletterna ar vita, med skara pa ena sidan, 13 mm diameter.

Blister 2 st, 30 st
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséaljning:

Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Telefon: 08-630 19 00

Email: info.sweden@viatris.com

Tillverkare

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
Dr Robert Pfleger Str. 12
D-96052 Bamberg

Tyskland

Orifice Medical AB
Aktergatan 2, 4 och 5
271 55 Ystad

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-06
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