= ALLIANCE

FOGLIO INFORMATIVOPER ILPAZIENTE
(riassunto del foglietto illustrativo a cura della Farmacia Internazionale- per 1’uso interno della Farmacia)

Nu-Seals® 75mg
Compresse gastroresistenti
aspirina (acido acetilsalicilico)

Legga attentamentequesto foglio prima diniziare aprendere questo medicinale

perché contiene informazioni importangier te.

» Conservi questofoglio. Potrebbe essere necessario leggerlo di nuovo.

« Seha ulteriori domande, si rivolgaal medico o alfarmacista.

* Questo medicinale statoprescritto soloper lei.Non lo dia ad altri.
Potrebbe danneggiarli, anche se i losegni dimalattia sonogli stessidei tuoi.c Se si

manifesta unoqualsiasi degli effetti collaterali, sivolga al medico al farmacista.Cio include qualsiasi
possibile effetto indesiderato nonelencato inquesto foglio illustrativo.Vedere la sezione 4.

Cosa c'e in questo foglio illustrativo

Checos'eé Nu-Seals 75 mg e cosa serve

Cosa deve sapere prindi prendere Nu-Seals 75 mg
Comeprendere Nu-Seals75 mg

Possibili effetti collaterali

Comeconservare Nu-Seals 75 mg

Contenuto della confezione altre informazioni

oo pODNR

1. Checos'eé Nu-Seals 75 mg e cosa serve

Nu-Seals 75 mg contiene aspirind.'aspirina viene utilizzata:

« per prevenire il ripeterdi attacchi cardiaci oictus fluidificandoil sangue. Se qualcuno che
ha avuto inprecedenza un infartoo un ictus assume regolarmentéu-Seals 75 mg, riduce
il rischio che si formiun coagulodi sangue nel cuoreo nel cervelloCid pud prevenire
ulteriori attacchi dicuore o ictus.

Se prendi I'aspirina ad alte dosi per un lungo periodo timpo, pudirritare il
rivestimento dello stomaco. Peprevenire l'irritazione dello stomaco, questecompresse
hanno un rivestimento specialgchiamato enterico) inmodo chel'aspirina non venga
rilasciata finché non ha attraversato lo stomaco.

L'aspirina viene rilasciata lentamente da queste compresse, quindNu-Seals 75 mgon éadatto
per il sollieva breve termine del dolore, comenal di testa omal di denti.

2. Cosa deve sapere prindi prendere Nu-Seals 75 mg

Non prenda Nu-Seals75 mg:
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» se @allergico all'aspirinao ad uno qualsiasiegli altri componenti diuesto medicinale
(elencati nellasezione 6)

« se havuto un'emorragia cerebrale (un tipo di icteusato da
sanguinamento nel cervello)

e se hanai avuto problemi dibagulazione del sanguenon corretta

e se hanai avuto un'ulcerallo stomaco o all'intestino tenue,0 grave
malattie infiammatorie intestinali (morbodi Crohno colite ulcerosa)

* se hanai avuto sanguinamento perforazione allo stomac® all'intestino
correlati all’aspirinao ad altri farmaeintinflammatori nonsteroidei —FANS (es. ibuprofene
0 naprossene)

« se haravi problemi cardiaci (come graviasufficienza cardiaca).

Avvertenze e precauzioni

Prima di prendere Nu-Seals75mg informi il medico se:

» pensidi essere disidratatgpotresti avere sete avere la bocca secca)
* haproblemi aireni o alegato

* hao ha avuto Igotta

» hala pressionealta

« se sieteasmatici, l'aspirina pud indurre un attaatasma

* se @nziano.

Se somministrata abambini, I'aspirinapud causare la sindrome di Reye. La
sindrome diReye & una malattia molto rara, ¢h® essere fatalePer questo

motivo I'aspirina non dovrebbe essere somministratdbambini di etanferiore ail6
anni, se non su consiglio del medico.

Se una dellecondizioni sopra descritte la riguarda, e noné sicuro, si rivolga almedico oal
farmacista prima dprendere Nu-Seals75 mg.

Altri medicinali e Nu-Seal85 mg
Informi il medic® il farmacista se st&sumendo, ha recentementeassunto opotrebbe
assumere qualsiasialtro medicinale. L'effettodel trattamento pu@ssere influenzato se
'aspirina viene assunta contemporaneamente ad ahwedicinali per:
« fluidificazione debangue/prevenzione dellaformazione dicoaguli (ades. warfarin)
* rigetto d'organaopo trapianto(ad es. ciclosporina, tacrolimus)
» pressionealta (ades. diuretici eACE-inibitori)
dolore enfiammazione (ad esmedicinali antinfiammatori come
ibuprofene o steroidi)
» gotta (ad e®ronecid)
e cancroo artritereumatoide (adesempio metotrexato)

Anche questialtri medicinali possono influenzare essere influenzati dall’aspirina:
« insulinao qualsiasi altrdarmaco per ifrattamento del diabet¢ad esempiosulfaniluree
come glibenclamide o tolbutamide)

« corticosteroidi (usati come terapia ormonatestitutiva quando leghiandole surrenali o
l'ipofisi sono statedistrutte o rimosse, @er trattarel'infiammazione, compresele
malattie reumatichee l'infiammazione dell'intestino)

« fenitoina o sodio valproatesati percontrollare I'epilessia)
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« sulfamidici (untipo di antibiotico) comsulfametossazolo

» medicinali come l'acetazolamide usatiper trattareil glaucoma

« antiacidi (medicinali contro l'indigestione)Non assumere antiacidsubito prima o dopo
l'assunzione di Nu-Seals 75 mg poicpdtrebbero causareil rilascio anchedell'aspirina
Presto

« farmaci antipiastrinici (comeclopidogrel edipiridamolo)

« diuretici (compresse per urinare)

« glicosidi cardiaci (farmaci cheegolano ilbattito cardiaco)

* litio

» aminoglicosidi (un gruppdi antibiotici)

» oro, chealvolta viene utilizzatonei disturbi reumatici

e unanestetico chiamato tiopentale

« inibitori selettivilella ricaptazione dellaserotonina (SSRI) per la depressione come
sertralina o paroxetina

Prima di usare l'aspirindovresti informare uroperatore sanitario sui medicinathe stai
assumendo. Seusi regolarmente l'aspirina, dovresthiedere consiglio prima di prendere
qualsiasi altro medicinalécompresi altri medicinalche potresti averacquistato).

Se assumi bevande alcolichenentre prendi Nu-Seals 75 mg, potresti aumentare itischio
di causaresanguinamento allo stomac® all'intestino.

Informa il tuo medico chstai assumendo l'aspirina sdevi sottoportia un esame delle urine,
poiché a voltepuo interferire coni risultati.

Gravidanza, allattamentoe fertilita

Le donne incintenon dovrebberoassumere aspirinadurante la gravidanza seon su consiglio
del medico. La terapia regolare@ ad altelosi di aspirinalurante la fase avanzatdella
gravidanza puocausare gravi complicazioni nellamadre onel bambino.Non assumere
Nu-Seals 75 mgse sei neglultimi tremesi di gravidanza.

Non prendaNu-Seals 75 mg se s#dlattando al senoperché parte dell'aspirina potrebbe
trovarsi nel lattanaterno e potrebbalanneggiare il bambino.

Non assumere Nu-Seal§5 mg se stai cercandb iniziare ungravidanza poiché l'aspirina
puo ridurre la fertilita femminile.

Chieda consiglio al medico o al farmacigtama di prendere qualsiasi medicinale.

3. Come prendereNu-Seals 75 mg

Prenda sempre Nu-Seals 75 mg esattamente coteehadetto il medico. Se noné sicuro,
consulti il medico o il farmacista.

* Prevenzionedi infarti,angina o mini-ictus:
Perla prima doseil medico le dirdi masticaredue compresse da75 mg.
Masticare le compresse aiuterfaspirina a iniziare a
funzionare rapidamente.
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Dopo questa prima dose:la dose abituale € una duecompresse da 75 mgiascuna
giorno. A volte il mediqutrebbe dirti dassumere una dose
piu alta.

A parte la prima dose di Nu-Seals, deglutire leeompresse intere coracqua.
Non tagliarli, schiacciarli anasticarli poiché cid danneggerebbé speciale rivestimento. Seil
rivestimento € danneggiato, € piprobabile che lecompresse irritinolo stomaco.

Se prendi questamedicinale per un lunggeriodo, dovresti parlarnecon il tuo medico.

Cosa fare se prenddiu Nu-Seals 75mg di quanto dovresti

Se lei (o qualcunltro) prendeaccidentalmente troppe compresse,informi immediatamente il
medico 0 contatti il pronto soccorso picino. Mostrare al medico i medicinali avanzato la
confezione vuota.

| sintomi comuni diun sovradosaggio includono: ¢ vomito

« disidratazione

* ronzio nelle orecchie

* perdita di equilibrio (vertigini)

* sordita

« sudorazione

e mani e piedi caldion polso accelerato

* respirazione insolitamente veloceo profonda.

| sintomi meno comuni diun sovradosaggio includono:

e vomitare sangue

- febbre alta

- alterazione dellepiastrine nel sangue che pud portare ad un aumetd rischiodi
sanguinamento o lividi

» abbassamento delivelli di zuccheronel sangue(tipici segnipremonitori sono lssensazione
fame, tremore o tremoree sudorazione)

* bassi livelli dipotassio nel sangue che possonoausare debolezzamuscolare,
spasmi o ritmo cardiacanomalo ¢

insufficienza renale (i sintomi includono gonfiore aliaviglie, alle mani o aipiedi e sangue
nelle urine)
accumulo diliquidi nei polmoniche pudcausare grave mancanza diespiro.

Se dimentica di prendereNu-Seals 75 mg
Non preoccuparti. Se slimentica una dose,attendere fino al momento della dossiccessiva,

quindi proseguire normalmente. NONprendere una dose doppia.

Se avete ulteriori domandsull'uso di questo prodotto,chiedete al vostro medicoo alfarmacista.

4. Possibili effetti collaterali

Nu-Seals 75 PIL R@I14



Come tutti i medicinali, Nu-Sealg5 mg pud causareffetti indesideratisebbene non tutte
le persone li manifestino.

L'aspirina pud causare ipersensibilitee deve informare immediatamente il medico se
manifesta uno dei seguenti effetti:
 eruzionicutanee o pruritorespiro sibilante, tosseo difficolta arespirare.

Gli effetticollaterali possono essere piu gravhei pazientianziani.

Durante l'assunzione di Nu-Seals 75 mg potresti manifestare al@ifdtti collaterali piu

gravi, informi immediatamente il medicee manifesta uno dei seguenti:

 segnidi sanguinamento intestinale (il sanguinamentonello stomaco onell'intestino pud
essere fatale), perforazione o ulcere come:

e sanguenel vomito
« sgabelli neri

« altri effettcollaterali come:

» problemi cardiacthe possono causare mancanzdi respiro @onfiore allecaviglie
« calcoli renali (chpossono causare fortdolori allo stomacoo alla schiena)
« lividicon macchie viola

« eruzione cutaneadesquamazione o formazione diesciche sullapelle

« riduzionedei globulirossi che puorendere lapelle pallida eausare debolezzao
mancanza direspiro

» sanguenelle urine

« tossiresangue (per quanto piccolasia la quantita)

« eventuali rigonfiamenti

| medicinali come Nu-Seals75 mg possonassere associati ain lieveaumento delrischio
di ipertensione e ritenzionedi liquidi netorpo.

L'aspirina puo talvoltacausare asmao broncospasmo (restringimento delle vieaeree
che provoca respirosibilante odifficoltd di respirazione).

L'aspirina pud causare sanguinamentce devi informareil tuo medico se manifesti
sanguinamenti insoliticome:
e sangue dal naso

« segni demorragia cerebrale: fortemal ditesta, nausea, vomito, vertiginiperdita
di equilibrio, debolezzadeqgli arti.

Altri effetti collaterali dell'aspirina includono:
* nauseae vomito
* ronzio nellorecchie

« dolore o fastidio allo stomaco o alla parte inferiore deltorace dopo aver mangiato
« diarrea

« flatulenza

* stipsi

» peggioramento dellacolite, del morbali Crohn o dell'irritazione della colostomia
« afte ricorrenti.
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Segnalazione degli effetti collaterali

Se manifesta qualsiasi effetto collaterale, rsiolga almedico, alfarmacista o all'infermiere. Cio
include qualsiasi possibile effetto indesideratnon elencato irguesto foglio illustrativo. Puoanche
segnalare glieffetti collaterali direttamente tramite IMB Pharmacovigilance, Earlsfderrace, IRL -
Dublino 2.

Tel: +353 1 6764971Fax: +353 1 6762517, Sitawveb: www.imb.ie,e-mail: imbpharmacovigilance@imb.ie

Segnalando gli effetti indesiderati puoicontribuire a fornirenaggiori informazioni sulla sicurezza djuesto
medicinale.

5. Come conservaréNu-Seals 75 mg

Tenere questo medicinale fuoridalla vista e dalla portata dembini.

Non utilizzare Nu-Seal¥5 mg dopo la datdi scadenza riportata sulla scatolasul blister o sul contenitore.
La datadi scadenza siiferisce all'ultimogiorno diquel mese.

Non conservare a temperaturauperiore ai25°C. Confezioniblister: conservare nella confezione originale
per proteggereil medicinale dall'umidita. Contenitoreper compresse: solo a scopo dispensazione.
Utilizzare entro 8 settimanelall'apertura. Tenereil contenitore ben chiusger proteggerlo dall'umidita.

Non assumere Nu-Seals 75 mg se noti che l'aspetto € cambiat@ualche modo.

I medicinalinon devono esseresmaltiti tramite leacque reflue o i rifiuti domestici. Chiedituo farmacista
come smaltirei medicinali non pit necessari. Queste misureontribuiranno a proteggere I'ambiente.

6. Contenutodella confezione e altre informazioni

Cosa contiene Nu-Seal¥5mg
Il principioattivo di questanedicinale € l'aspirina(acido acetilsalicilico). Ogni compressa dNu-Seals
75 mgcontiene 75 milligrammi (mg)di aspirina.

Gli eccipienti son@amido di mais, ipromellosa, talco, dispersiort copolimero diacido metacrilico-etil
acrilato (1:1) al 30%, polietilenglicol8350, propilenglicole, alcool benzilico, emulsione siliconica.
Inchiostro da stampa contenente gommalacca,ossido di ferro (E172), alcolisopropilico, alcol
n-butilico, glicole propilenico,idrossido diammonio (E527) e simeticone.

Descrizione dell'aspetto di Nu-Seals 75 mg e contenutalella confezione

Nu-Seals 75mg & una compresshianca, con sopra 75 irosso. Nu-Seals 75 mg €& disponibibe blister
contenuti in unascatola (28 o 56compresse) o iun contenitore bianco, coohiusura a prova di
bambino (100 compresse).

Titolare dell'autorizzazione all'immissione ircommercio e produttore

Il titolare della licenza del prodotto e: Alliance Pharmaceuticatéted, Avonbridge

Casa, Chippenham, Wiltshire, SN12BB, Regno Unito.

Nu-Seals 75mge prodotto daChanelle Medical, Loughrea, Co Galway,Irlanda.
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Le informazioni contenutein questofoglio illustrativosi applicano solo @Nu-Seals 75
mg. Sehai domandeo nonsei sicurodi qualcosa, chiedi al tuo medico o

al farmacista.

Questo foglio illustrativee stato rivisto l'ultima voltanel maggio 2014

Nu-Seals € unmarchio registrato di Alliance Pharmaceuticals Limited.

Alliance e dispositivi associati sonanarchi registrati di Alliance
Prodotti farmaceutici limitati

© Alliance Pharmaceuticald.imited, 2014
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