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Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2025-01-31.

Indikationer

Smarttillstand sdsom huvudvark, tandvark, led-och muskelsmartor och dysmenorré. Feber vid
forkylningssjukdomar. Reumatoid artrit.
Till barn med feber som e] svarat pa gangse behandling endast efter kontakt med lakare.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot acetylsalicylsyra eller andra salicylater eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
Innehall.

Pa grund av korsreaktion skall preparatet ej ges till patienter som fatt symtom pa astma,
andningssvarigheter, rinit eller urtikaria vid intag av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel
av icke-steroid natur.

Hemofili.

Trombocytopeni.

Svar leversufficiens.

Svar hjartsvikt och svar njursjukdom (glomerulusfiltration under 30 mi/min).
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Tidigare gastrointestinal blédning eller perforation i samband med behandling av salicylater eller
substanser med liknande verkan, sarskilt icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Aktivt eller tidigare aterkommande magsar/blodning (tva eller flera distinkta episoder av pavisad ulceration
eller blédning).

Tredje trimestern av graviditeten (se avsnitt Graviditet).

Dosering

Dosering

Analgetikum och antipyretikum
Vuxna och ungdomar éver 14 ar: 1-2 tabletter upp till 3 ganger dagligen med minst 4 timmars intervall. En
maximal daglig dos pa 3 g far inte 6verskridas.

Pediatrisk population

20-30 kg (ca. 7-9 ar): % tablett (250 mg) upp till 3 ganger dagligen med minst 4 timmars intervall hogst 2-3
dagar i foljd eller enligt féreskrift. En maximal daglig dos pa 750 mg far inte 6verskridas.

30-50 kg (ca. 10-14 ar): 1 tablett (500 mg) upp till 3 gdnger dagligen med minst 4 timmars intervall hogst
2-3 dagar i foljd eller enligt foreskrift. En maximal daglig dos pa 1,5 g far inte dverskridas.

| allmanhet ar den rekommenderade dagliga dosen av acetylsalicylsyra hos barn ca 60 mg/kg givet som 4-6
uppdelade doser, t ex ca 15 mg/kg varje 6 timme eller 10 mg/kg varje 4 timme.

Ges ej till barn under 7 ar.

Reumatoid artrit
Individuell dosering. Antiinflammatorisk effekt av acetylsalicylsyra uppnas vanligen hos vuxna vid en
dygnsdos av 2-6 g. Maximal dygnsdos 6 g. Dygnsdosen bor fordelas pa 3-4 doseringstillfallen.

Aldre
Aldre har en ékad risk for gastrointestinal blddning och perforering. Samtidig administrering av
sjukdom/medicinering bor tas i beaktan. Lagsta mojliga dos bér sattas in.

Njur- och leverfunktion
Skall inte anvandas hos patienter med svar njur (glomerulusfiltration under 30 ml/min)- eller
leverinsufficiens (se avsnitt Kontraindikationer).

Administreringssatt
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.

Varningar och forsiktighet

Vid antikoagulationsbehandling. Vid behandling av patienter med Iatt till mattlig hjartsvikt, njursjukdom
eller leversjukdom, speciellt vid samtidig diuretikabehandling, maste risken for vatskeretention och
férsamrad njurfunktion beaktas. Vid behandling av personer med astma. Personer med tidigare
ulcusanamnes eller med kand éverkanslighet mot acetylsalicylsyra, ibuprofen eller andra
antiinflammatoriska medel.

Personer under 18 ar uppmanas att ej intaga Bamy! vid feber utan att férst ha kontaktat lakare p g a att
anvandningen av acetylsalicylsyra férknippats med Reyes syndrom, en ovanlig encefalopati.
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Bamyl kan 6ka risken for gastrointestinala blédningar vid samtidigt intag av alkohol.

Anvandning av Bamyl kan minska fertiliteten och rekommenderas darfor inte till kvinnor som forséker bli
gravida. Detta galler for alla lakemedel som hammar cyklooxygenas/prostaglandinsyntes. Paverkan ar
reversibel och upphor vid utsattande av dessa typer av lakemedel.

Samtidig anvandning av Acetylsalicylsyra och NSAIDs inklusive COX-2-hammare bor undvikas.

Genom att anvanda lagsta effektiva dos under kortast méjliga tid vid behandling kan biverkningsrisken
minimeras.

Aldre patienter har en dkad frekvens av biverkningar av acetylsalicylsyra, sarskilt gastrointestinal blédning
och perforation vilket kan vara livshotande (se avsnitt Dosering).

Gastrointestinal blédning, ulceration eller perforation, som kan vara livshotande, kan intraffa nar som helst
under behandlingen, med eller utan férvarning eller tidigare férekomst av allvarliga gastrointestinala
biverkningar.

Risken for gastrointestinal blddning, ulceration eller perforation ar hdgre med 6kande
acetylsalicylsyradoser hos patienter med historik av magsar, sarskilt om det komplicerats med
blédning eller perforation (se avsnitt 4,3), och hos aldre. Dessa patienter bér inleda behandlingen pa
lagsta mojliga dos. Kombinationsbehandling med skyddande medel (t.ex. misoprostol eller
protonpumpshammare) bér dvervagas for dessa patienter och aven for patienter som behandlas
NSAID, eller andra Iakemedel som kan 6ka risken for gastrointestinala biverkningar (se nedan och
avsnitt Interaktioner).

Patienter med en historik av gastrointestinal toxicitet, sarskilt aldre, bor rapportera alla ovanliga
symtom fran buken (i synnerhet gastrointestinal blédning), sarskilt i bérjan av behandlingen.
Forsiktighet skall iakttas hos patienter som samtidigt far Iakemedel som kan 6ka risken for ulceration
eller blodning, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia sdsom warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshammare eller NSAID (se avsnitt Interaktioner).

Vid uppkomst av gastrointestinal blédning eller ulceration hos patienter som far acetylsalicylsyra,
skall behandlingen avbrytas.

Acetylsalicylsyra skall ges med forsiktighet till patienter med en historia av mag-tarmsjukdom (
ulcerés kolit, Crohns sjukdom) eftersom deras tillstand kan férvarras (se avsnitt Biverkningar).

Pa grund av den inhiberande effekten av acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation, vilket sker aven vid
mycket Idga doser och kvarstar i flera dagar, bér patienter varnas att det finns en 6kad risk for blédning vid
kirurgi, dven vid mindre ingrepp (t.ex. tandutdragning).

Forsiktighet kravs hos patienter med en historia av hégt blodtryck och/eller hjartsvikt, eftersom
vatskeretention och 6dem har rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Allvarliga hudreaktioner, vissa av dem med dodlig utgang, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-Johnson
syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har rapporterats i mycket sallsynta fall i samband med anvandning
av NSAID (se avsnitt Biverkningar). Storst risk fér dessa reaktioner i bérjan av behandlingen, i de flesta fall
inom forsta behandlingsmanaden. Behandling med Acetylsalicylsyra skall avbrytas vid férsta symptom pa
hudutslag, slemhinneférandringar eller andra tecken pa 6verkanslighet.

Hos patienter som tar hdga doser av smartstillande medel under en langre tid, skall inte uppkomsten av
huvudvark behandlas med en ytterligare dkning av dosen.
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Regelbunden anvandning av smartstillande lakemedel, sarskilt en kombination av flera olika smartstillande
lakemedel, kan leda till bestdende njurskada, med risk for njursvikt.

Vid svara former av G6PD-brist, kan h6ga doser av acetylsalicylsyra orsaka hemolys eller hemolytisk anemi.
Hos patienter med G6PD-brist maste acetylsalicylsyra administreras under medicinsk évervakning.

Acetylsalicylsyra minskar utsondring av urinsyra, vilket kan utlésa giktattacker hos patienter som tenderar
att ha en 1ag urinsyrautséndring. | anti-reumatiska doser har acetylsalicylsyra en urinsyreutséndrande
effekt.

Kombinationen av acetylsalicylsyra och hég dos metotrexat bér undvikas (se avsnitt Interaktioner).

Sarskild forsiktighet kravs i féljande patientgrupper:
Patienter med metrorragi eller menorragi.

Bamyl innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill natriumfritt.

Interaktioner

Farmakodynamiska interaktioner

Antikoagulantia, Trombolytika/Ovriga hdmmare av trombocytaggregationen:

Salicylater hammar trombocytfunktionen och forstarker darfor antikoagulantias effekt. P& grund av 6kad
blédningsrisk bor forsiktighet iakttas vid kombinationsbehandling. Monitorering av koagulationen
rekommenderas.

Acetazolamid:
Acetylsalicylsyra vid héga doser kan intensifiera effekten av acetazolamid. Acetazolamid bér darfér
undvikas eller dosjusteras.

Ciklosporin, takrolimus:

Samtidig administrering av NSAID och ciklosporin eller takrolimus kan eventuellt 6ka den nefrotoxiska
effekten av ciklosporin och takrolimus. Njurfunktionen bor évervakas nar NSAIDs och nagot av dessa
lakemedel kombineras.

Diuretika och antihypertensiva:

NSAID kan reducera effekten av diuretika och antihypertensiva lakemedel. Som f6r andra NSAID kan risken
for akut njurinsufficiens 6ka nar ACE-hammare eller angiotensin ll-antagonister kombineras med
acetylsalicylsyra, eventuellt inklusive akut njursvikt, som vanligtvis ar reversibel. Darfor bér kombinationen
administreras med forsiktighet, sarskilt hos aldre. Patienterna bér vara adekvat hydrerade och man bér
Overvaga att monitorera njurfunktionen efter insattandet av samtidig behandling och regelbundet darefter.

Kortikosteroider och andra icke-steroida antiinflammatoriska medel, NSAID:

Systemiska glukokortikoider. Under kortikosteroidbehandling (exklusive hydrokortison som anvands som en
hormonersattningsterapi i Addison's sjukdom) kan salicylatnivaerna i blodet minska medan risken okar for
salicylatdverdos nar kortikosteroidbehandlingen avslutats. Kombinationen av acetylsalicylsyra och perorala
kortikosteroider eller andra NSAID kan ge en dkad risk for ulceration eller gastrointestinal blédning (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Antacida (systemisk och icke-systemisk):
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Okad renal utséndring av acetylsalicylsyra p.g.a. alkalisering av urinen. Det &r rekommenderat att
icke-systemiska gastrointestinala ldkemedel och antacida skall administreras med minst 2 timmars
mellanrum fran acetylsalicylsyra behandling.

Pemetrexed:

Hos patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mellan 45 mil/min och 80
ml/min): 6kad risk for pemetrexed toxicitet (pa grund av minskad renal pemetrexed clearance av
acetylsalicylsyra) i kombination med acetylsalicylsyra i antiinflammatoriska doser. Njurfunktionen skall
dvervakas.

Medel som 6kar utséndringen av urinsyra:
Salicylater motverkar effekten av probenecid och kombinationen bér darfér undvikas.

Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI): Kombinationen kan ge en 6kad risk for dvre
gastrointestinal blédning p g a mdjlig synergistisk effekt.

Farmakokinetiska interaktioner

Metotrexat:

Acetylsalicylsyra och andra NSAIDs hammar den tubulara sekretionen av metotrexat, dvs. leder till minskad
clearance av metotrexat. Kombination ger darfér 6kade plasmakoncentrationer av metotrexat. Detta ékar
risken foér biverkningar av metotrexat vilket ar sarskilt allvarligt vid héga (onkologiska) doser. Kombination
med hdg dos metotrexat bor darfor undvikas. Studier av acetylsalicylsyra och en 1dg dos metotrexat visar
att ASA kraftigt 6kar halterna av den potentiellt cytotoxiska metaboliten 7-OH-metotrexat i plasma.

Digoxin och litium:

Acetylsalicylsyra hammar den renala utsdndringen av digoxin och litium, med férhéjda
plasmakoncentrationer av medlen som féljd. Plasmakoncentrationsbestamning av digoxin respektive litium
rekommenderas vid in- och utsattning av acetylsalicylsyra. En dosjustering kan kravas.

Valproinsyra:
Acetylsalicylsyra har rapporterats minska bindningen av valproat till serum albumin och darigenom 6ka
dess fria plasma koncentrationsnivaer vid steady state.

Fenytoin:

Salicylat minskar bindningen av fenytoin till plasmaalbumin. Detta kan ge sankta halter av totalt fenytoin i
plasma men en 6kning av den fria fraktionen fenytoin. Den obundna plasma koncentrationen, och darmed
den terapeutiska effekten forefaller dock inte paverkas signifikant.

Sulfonureider:

Salicylika anses kunna potentiera den hypoglukemiska effekten av sulfonureidpreparat. En rad fallrapporter
talar harfor. Mekanismen ar oklar men kan innefatta en minskad bindning av sulfonureiderna till
serumalbumin. | motsats till detta har den totala serumkoncentrationen av glibenklamid observerats minska
och orala clearence 6ka vid samtidig tillférsel av acetylsalicylsyra.

Nikotinsyra:

Vid tillforsel av acetylsalicylsyra (1 g) steg plasmanivaerna av nikotinsyra kraftigt i en experimentell studie.
Mekanismen innefattar sannolikt kompetitiv hamning av glycinkonjugeringen av nikotinsyra.

Graviditet
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Laga doser (upp till 100 mg/dag)
Kliniska studier tyder pa att doser upp till 100 mg/dag vid vissa obstetriska tillstand, vilka kraver sarskild
uppfdljning, forefaller sakra.

Doser om 100 - 500 mg/dag
Det finns otillracklig klinisk erfarenhet fran doser mellan 100 mg/dag och 500 mg/dag. Saledes galler
rekommendationen nedan ocksa for detta dosintervall.

Doser om 500 mg/dag och hdgre

Hamning av prostaglandinsyntes kan paverka graviditeten och/eller embryonal/ fosterutveckling pa ett
negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall samt risk for gastroschisis
och hjartmissbildning efter intag av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet. Den absoluta
risken for kardiovaskular missbildning dkade fran mindre an 1 % till cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med hégre
dos samt med behandlingens langd. Hos djur har tillférsel av prostaglandinsynteshammare visats leda till
okad forekomst av pre-och postimplantationsforluster, samt embryo/fetal déd. Okad forekomst av flera
missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en
prostaglandinsynteshammare under den organbildande perioden.

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvandning av acetylsalicylsyra orsaka oligohydramnios till féljd av
nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intraffa en kort tid efter behandlingsstart och ar vanligtvis
reversibelt efter att behandlingen avbryts. Dessutom har det forekommit rapporter om konstriktion av
ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, som i de flesta fall férsvann efter avslutad
behandling. Under den férsta och andra trimestern av graviditeten skall acetylsalicylsyra anvandas endast
da det ar absolut nédvandigt. Om acetylsalicylsyra anvands av en kvinna som forsoker bli gravid eller ges
under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska dosen vara sa 1ag och behandlingstiden sa kort
som mojligt.

Overvag fosterdvervakning for oligohydramnios och slutning av ductus arteriosus vid exponering for
acetylsalicylsyra under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20. Acetylsalicylsyra ska utsattas om
oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks. Under den tredje trimestern av
graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:

- Kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension).
- Stérd njurfunktion (se ovan)

Modern och fostret, kan vid graviditetens slut utsattas for:

- Okad blddningstid, beroende pa en antiaggregationseffekt hos trombocyterna, som kan férekomma redan
vid mycket Idga doser.

- Hdmning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad / férlangd forlossning.

Ovanstaende medfor att acetylsalicylsyra i doser hogre an 100 mg/dag ar kontraindicerat under den tredje
trimestern av graviditeten (se avsnitt Kontraindikationer).

Amning

Acetylsalicylsyra passerar 6ver i brostmjolk, darfor rekommenderas inte anvandning av acetylsalicylsyra
under amning.

Fertilitet

Det finns bevis for att |akemedel som hammar cyklooxygenas aktivitet/prostaglandinsyntesen kan minska
fertiliteten genom en effekt pa agglossningen. Denna effekt ar reversibel vid utsattande av behandling.
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Trafik

Vid behandling med Bamyl kan biverkningar som yrsel och trétthet forekomma. Detta ar mindre vanligt,
men bor beaktas vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Biverkningar

Biverkningar upptrader i en frekvens av ca 5%. Biverkningarna ar i allmanhet dosrelaterade.

De vanligaste observerade biverkningarna ar av gastrointestinal natur. Magsar, perforation eller
gastrointestinal blddning, ibland med dédlig utgang, sarskilt hos aldre, kan forekomma (Se avsnitt
Varningar och férsiktighet). lllamaende, krakningar, diarré, gasbildning, férstoppning, dyspepsi (2%),
buksmarta, melena, hematemes, ulcerds stomatit, férvarring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt
Varningar och férsiktighet) har rapporterats efter administrering. Mindre ofta har gastrit observerats.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras som:
Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000). Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data).

Blodet och lymfsystemet
Vanliga
Sallsynta

Ingen kand frekvens

Okad bldédningsbenagenhet.

Trombocytopeni, hemolys vid arftlig glukos-6-fosfat-d
ehydrogenasbrist.

Jarnbristanemi som ett resultat av blédningar.

Immunsystemet
Mindre vanliga

Anafylaktiska reaktioner.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanlig

Mindre vanlig

Sallsynt

Huvudvark.
Yrsel.
Cerebrala och intrakraniella blédningar.

Oron och balansorgan
Mindre vanliga

Oronsusningar.

Mycket sallsynta
Ingen kand frekvens

Sallsynta Horselnedsattning (vanligtvis ett tecken pa en
dverdos).

Hjartat

Ingen kand frekvens Odem, hypertension och hjartsvikt.

Blodkarl

Mycket vanlig Foérlangd blédningstid.

Sallsynta Blddning inklusive allvarlig blédning (cerebral och ga

strointestinal).

Purpura.

Nasblod, blédande tandkétt, férlangd blédningstid,
jarnbristanemi som ett resultat av blédningar, postop
erativ blédning.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga
Ingen kand frekvens

Rinit, astma.
Aspirin astma eller aspirinexacerbated respiratorisk s
jukdom.

Magtarmkanalen
Vanliga

Dyspepsi, halsbrénna, illamaende.
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Mindre vanliga Magsar och magblédning vid regelbunden
anvandning.

Sallsynta Svar gastrointestinal blédning

Lever och gallbesvar

Sallsynta Transaminasstegring.

Ingen kand frekvens Leverskada (huvudsakligen hepatocellular).

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Urtikaria, svettningar.

Sallsynta Angio6dem, svara hudreaktioner, hudutslag.
Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal

Mycket sallsynta nekrolys.

Njurar och urinvagar

Sallsynta Njurfunktionsstorningar.

Allmanna symtom och/eller symtom vid

administreringsstallet

Mindre vanliga Trotthet

Personer med kand allergi eller astma Ioper 6kad risk fér dverkanslighetsreaktion. Vid hdg dosering kan
CNS-medierade biverkningar uppkomma. Mindre blodférluster som i enstaka fall leder till anemi.

Acetylsalicylsyra kan eventuellt 6ka risken for Reyes syndrom hos barn och ungdom i samband med viroser,
framforallt vattkoppor och influensa. Reyes syndrom ar mycket sallsynt. Symptomen utgérs av tecken pa
hjarnédem och leverpaverkan, ibland med hypoglykemi.

Yrsel och 6ronsusningar kan vara symtom pa 6verdosering av acetylsalicylsyra, speciellt hos barn och aldre.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Risken for éverdosering ar hégre hos aldre patienter och sarskilt hos yngre barn (terapeutisk éverdos eller
mer vanligt, oavsiktlig férgiftning), vilket kan vara doédligt.

Toxicitet

Barn under 3 ar ar speciellt kénsliga. 150 mg/kg ger lindrig intoxikation. 150-300 mg/kg lindrig-mattlig, mer
an 300 mg/kg allvarlig intoxikation. Salicylatnivan i blod &r vardefull for bedémningen men maste alltid
relateras till tidsfaktor och klinisk bild. (Over 2,5 mmol/I kan innebéra lindrig 3,5-4,5 mmol/l mattlig, 4,5-6,0
mmol/l allvarlig och >6,0 mmol/l mycket allvarlig intoxikation; obs att detta galler ungefarliga initiala
varden, senare kan rel. 1agt salicylatvarde foreligga vid grav intoxikation). 0,9-5 g till 3 man-3-aringar gav
mattlig-allvarlig intoxikation, 10-25 g till 14-15-aringar gav efter ventrikeltdémning lindrig-mattlig
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intoxikation. Svara 6verkanslighetsreaktioner kan forekomma speciellt hos barn under forsta
levnadshalvaret. Forgiftning kan aven uppkomma genom hudabsorption efter upprepad administrering (
psoriasis- och iktyospatienter).

Symtom
Kronisk férgiftning: Ospecifika symptom som férvirring, uttorkning, och metabolisk acidos ar tecken pa en
overdos och kan kontrolleras med en minskad dos.

Akut forgiftning: Symtomen omfattar till exempel: krdkningar, hyperpnea, tinnitus och letargi, respiratorisk

alkalos (initialt hos vuxna), metabolisk acidos (hos smabarn och alltid vid kraftig exposition hos bade vuxna
och barn), koma, kramper, hypoglykemi (framfor allt hos smabarn), hypertermi och lungédem. CNS stérning
och kardiovaskular kollaps kan orsaka dodsfall.

Féljande symtom kan ocksa férekomma: Eventuellt nagra timmars latenstid. Yrsel, hérselnedsattning, oro,
irritation, hallucinos, tremor, asterixis, térst, hudrodnad, svettningar, illamaende, buksmartor, hyperglykemi
, hypokalemi, ammoniakstegring, oliguri, koagulationsrubbningar och leverpaverkan. | svara fall risk for
medvetsloshet, rhabdomyolys, njursvikt, eventuell ARDS samt arytmier.

Akut behandling:

Omedelbar transport till specialistavdelning pa sjukhus.
Om befogat ventrikelskéljning (vid svar forgiftning). Kol i upprepade doser, (férkortar halveringstiden
avsevart).
® Justering av Syra-bas balansen. S-salicylat bor bestammas. Rehydrering, korrektion av metabolisk
acidos och eventuell elektrolyt-rubbningar.
Omeprazol for att skydda magslemhinnan.
Antiemetikum t ex odansetron vid behov (for att kunna ge kol upprepat vid frekventa krakningar).
Alkalisering av urinen med natriumbikarbonat (natriumvatekarbonat) i.v. fér paskyndad elimination.
Tillfér glukos.
Folj koagulationsstatus.
K-vitamin ges vid massiv forgiftning eller koagulationsrubbning.
Vid blédningskomplikation ges trombocytkoncentrat och/eller farskfrusen plasma. Vid otillracklig
effekt ges fibrinolyshammare i samrad med koagulationsexpert.
Respiratorbehandling vid medvetsloshet eller kraftig allmanpaverkan.
Vid svar forgiftning (hogt salicylatvarde eller mattligt varde i kombination med uttalad acidos och
CNS-paverkan) samt vid njursvikt bor dessutom hemodialys 6vervagas.
® Symtomatisk terapi (avseende t ex hypertermi, hjarnédem, lungédem).

Farmakodynamik

Den analgetiska effekten av acetylsalicylsyra ar proportionell mellan 0,3 och 1 g, hégre doser an 1 g medfoér
inte ytterligare analgetisk effekt. Effekten insatter i regel inom 30 minuter med maximal effekt efter 1-2
timmar.

Acetylsalicylsyra har analgetisk och antipyretisk effekt samt i hogre dosering aven antiinflammatorisk
effekt. Den analgetiska effekten utévas huvudsakligen perifert och anses bero pa hamning av bildningen av
vissa prostaglandiner. Den antipyretiska effekten utévas genom paverkan av varmereglerande centra i CNS
varigenom varmeavgivningen o6kas.

Acetylsalicylsyrans antiinflammatoriska effekt hanger samman med férmagan att blockera syntesen av
prostaglandiner, vilket medfor att acetylsalicylsyran har en lokalirriterande effekt pa magslemhinnan.

Trombocytaggregationen hdmmas och ger 6kad blédningsrisk. Aven den renala prostacyklinsyntesen
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hammas. Hos patienter med normal njurfunktion har denna effekt ingen betydelse. Hos patienter med
kronisk njurinsufficiens, hjartinsufficiens eller leverinsufficiens samt tillstand med férandringar i
plasmavolymen kan den hammade prostaglandinsyntesen leda till akut njurinsufficiens, vatskeretention och
hjartsvikt. Se Kontraindikationer Kontraindikationer samt 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt.

Farmakokinetik

Acetylsalicylsyra absorberas snabbt och fullstandigt samt deacetyleras darefter till salicylsyra (halveringstid
ca 30 minuter). Aven salicylsyra som &r en aktiv metabolit bidrar till effekterna. Eliminationen av salicylsyra
ar dosberoende pa grund av mattning av de konjugerade enzymsystemen. Vid doser upp tillca 1l g
(plasmakoncentration ca 0,4 mmol/l) ar halveringstiden ca 3 timmar. Vid hégre doser ar halveringstiden ca
15-30 timmar. Vid upprepad dosering oftare an var 8:e timme sker ackumulering. Alkalisk urin ger kortare
halveringstid.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett innehaller:
Acetylsalicylsyra 500 mg

Forteckning éver hjalpamnen
Glycin, majsstarkelse, cellulosapulver, pulver med citronsmak (akacia, citral, citronsyra, limeolja, linalyl
acetat, apelsin terpener, dl-alfa-tocoferol och vatten), sackarinnatrium.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hégst 25°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tabletter
Vita, med skara pa ena sidan, 13 mm diameter.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsinformation
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Tablett 500 mg (vita, med skara pa ena sidan, 13 mm diameter)
30 styck blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandhygienist, tandlékare

2 styck blister, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
100 styck blister, tillhandahalls ej
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