GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Aspirin i.v. 500 mg, Pulver und Losungsmittel zurdrktellung einer Injektions- oder
Infusionslésung

Wirkstoff: D,L-Lysinacetylsalicylat Glycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrclu, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht n#ti@ie diese spater nochmals les

®
>

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versgben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiessdie gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

1%

« Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gattrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Aspirin i.v. und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Aspirin ieadinten?
Wie ist Aspirin i.v. einzunehmen / anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Aspirin i.v. aufzubewahren?

L A

Weitere Informationen

1. WASIST ASPIRIN V. UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin i.v. ist ein schmerzstillendes, fiebersemites und entziindungshemmendes
Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum halgetikum). Der Wirkstoff von
Aspirin i.v ist D,L-Lysinacetylsalicylat Glycin, eine sehr gut wasserlésliche Form der
Acetylsalicylsaure Der Inhalt einer Durchstechflasche mit 1000 mty@&uentspricht
500 mgAcetylsalicylsaure.

Aspirin i.v. wird angewendet bei:

Akuten mafiig starken bis starken Schmerzen (falks @ale Anwendung nicht angezeigt
ist),

akuter Behandlung der Kopfschmerzphase von Migriadan mit oder ohne Aura,

Fieber (wenn eine sofortige Temperatursenkung @eftich und eine orale Anwendung
nicht angezeigt ist).

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jdtieime (siehe Abschnitt 2 ,Kinder und
Jugendliche®).
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2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ASPIRIN I.V. BEACHTEN?
Aspirin i.v. darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetijtylsaure oder andere Salicylate
sind;

wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzit@irgegen Schmerzen, Fieber oder
Entzindungen (Salicylate oder andere nichtste@iBatzindungshemmer) mit Asthma-
anfallen oder in anderer Weise tberempfindlich ievapaben;

bei akuten Magen- und Darmgeschwiren,;
bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung;
bei Leber- und Nierenversagen;

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestaienzmuskelschwache (Herz-
insuffizienz);

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat\Woche einnehmen, als Infusion
erhalten bzw. spritzen;

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschatft.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aspirin v. ist erforderlich,

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmi&ahlgetika) / Entziindungshemmer
(Antiphlogistika) / bestimmte Arzneimittel gegendRima (Antirheumatika) oder andere
Allergie auslésende Stoffe;

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionduckreiz, Nesselfieber), Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nabgrgm) oder chronischen
Atemwegserkrankungen;

bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshenden Arzneimitteln;
bei Magen- oder Darmgeschwitiren oder Magen-Darmidigto in der Vorgeschichte;
bei eingeschrankter Leberfunktion;

bei eingeschrankter Nierenfunktion oder vermindetterz- und Gefalldurchblutung
(z. B. GefaRRerkrankung der Nieren, Herzmuskelsched¢erringerung des
Blutvolumens, groRere Operationen, Blutvergiftudgrostarkere Blutungen):
Acetylsalicylsaure kann das Risiko einer Nierentiorisstorung und eines akuten
Nierenversagens weiter erhdhen;

bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Delggthasemangel:
Acetylsalicylsaure kann einen beschleunigten Aldiobaw. Zerfall der roten
Blutkorperchen oder eine bestimmte Form der Blutddpewirken. Dieses Risiko kann
durch Faktoren wie z. B. hohe Dosierung, Fieber adate Infektionen erhdht werden;

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wid. Ziehen eines Zahnes): es kann
zur verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte imfieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt,
wenn Sie Aspirin i.v. bekommen haben.

Worauf missen Sie noch achten?

Acetylsalicylsaure vermindert bei niedriger Dosmguie Harnsdureausscheidung. Bei
entsprechend gefahrdeten Patienten kann diesWUnistanden einen Gichtanfall auslosen.

Kinder und Jugendliche
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Aspirin i.v. soll bei Kindern und Jugendlichen riitberhaften Erkrankungen nur auf
arztliche Anweisung und nur dann angewendet wergdenn andere MafRnahmen nicht
wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lartggiendem Erbrechen kommen, so kann
dies ein Zeichen des sogenannten Reye-Syndrones,sshr seltenen, aber
lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedinfyiriger arztlicher Behandlung bedarf.

Bei Anwendung von Aspirin i.v. mit anderen Arzneimiteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,mmeSie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommeniaamgket haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel hahd

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistbifer. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin i.v. beeirdht werden.

Verstarkung der Wirkung von gleichzeitig angewendetn Arzneimitteln bis hin zu
erhohtem Nebenwirkungsrisiko:

Blutgerinnungshemmende(z. B. Cumarin, Heparin) urautgerinnselauflésende
Arzneimittel : Acetylsalicylsaure kann das Blutungsrisiko erhijheenn es vor einer
Blutgerinnsel auflésenden Behandlung eingenommeadeviDaher missen Sie, wenn bei
Ihnen eine solche Behandlung durchgefihrt werdénaad Zeichen aulRerer oder innerer
Blutung (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpam Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmey, z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes Risikidr f
Blutungen.

Andereschmerz- und entziindungshemmende Arzneimittghichtsteroidale Analgetika
/ Antiphlogistika) bei Dosierungen ab 3 g Acetyisglisdure pro Tag und mehr: erhdhtes
Risiko fur Geschwire und Blutungen im Magen-DarnmeBgh.

Arzneimittel, dieKortison oderkortisonéhnliche Substanzerenthalten (mit Ausnahme
von Produkten, die auf die Haut aufgetragen weuadhsm bei der Kortisonersatztherapie
bei Morbus Addison eingesetzt werden): erhohtei&k&isir Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Bereich.

Alkohol: erh6htes Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire undtiBigen.
Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).
Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der Blutzuckerspiegel kann sinken

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungew. von
bestimmten rheumatischen Erkrankungen).

Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallersdgehirns
[Epilepsie]).

Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmefbestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen): das Risiko fir Blgeimim Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwachung der Wirkung von gleichzeitig angewenden Arzneimitteln:

Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der Harnausscheidureg)Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsaure pro Tag und mehr.

ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosieemgb 3 g
Acetylsalicylsaure pro Tag und mehr.

Harnsaureausscheidende Gichtmitte(z. B. Probenecid, Benzbromaron).
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Schwangerschaft
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittedollte Aspirin i.v.nicht angewendet
werden. Eine Anwendung in dieser Zeit sollte ndréaatliche Anweisung erfolgen.

In denletzten drei Monaten der Schwangerschaftiarf Acetylsalicylsaure, der nach
Infusion freigesetzte Wirkstoff von Aspirin i.v.,egen eines erhéhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wahreder Geburnhicht angewendetwerden.

Fruchtbarkeit

Dieses Medikament gehort zu einer Gruppe von Amaittgln (nichtsteroidale
Entzindungshemmer), die die Fruchtbarkeit von Frdugeintrachtigen kénnen. Dieser
Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes umkel{reaersibel).

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Aspirin i.v. sollte ntigkstillt werden, da der Wirkstoff von
Aspirin i.v. und seine Abbauprodukte in geringenngen in die Muttermilch Ubergehen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdirnitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstightatit und das Bedienen von Maschinen
festgestellt. Jedoch kann durch individuell auéinele unterschiedliche Reaktionen
(Kopfschmerzen, Schwindel, gestdrtes Horvermogdmesausen und Verwirrung) -
insbesondere bei hoher Dosierung - die Fahigkeiaktiven Teilnahme am StralRenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt isegthweren Fallen sollten Sie nicht
aktiv am Verkehr teilnehmen.

3. WIE IST ASPIRIN I.V. ANZUWENDEN?

Dosierung
Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Erwachsene
Anwendungsgebiete Einzeldosen bei Erwachsenen

Akute mafig starke bis 1-2 Durchstechflaschen

starke Schmerzen (500-1000 mg Acetylsalicylsaure)

Fieber Bei Bedarf ist eine wiederholte Anwendung
moglich; maximale Tagesdosis: 10 Durch-
stechflaschen (5000 mg Acetylsalicylsaure).

Akute Behandlung der 2 Durchstechflaschen

Kopfschmerzphase vorj (1000 mg Acetylsalicylsaure)

Migraneanfallen mit

oder ohne Aura
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Kinder und Jugendliche

Anwendungsgebiete Tagesdosen bei Kindern und
Jugendlichen
in ml hergestellte Lésung

Fieber 0,1-0,25 ml / kg Kdérpergewicht / Tag
(10-25 mg Acetylsalicylsaure / kg
Korpergewicht / Tag),

verteilt auf 2-3 Gabenim Abstand von
4-8 Stunden je nach individueller Dosis

Art der Anwendung

Die Injektionsldsung muss stets frisch hergestelit gleich nach der Herstellung durch den
behandelnden Arzt / medizinisches Fachpersonalematet werden. Nur klare Losungen
ohne sichtbare Teilchen dirfen verabreicht werBemhergestellte Losung ist nur fir den
einmaligen Gebrauch und nicht verwendete Lésungmersvorfen werden.

Die Losung wird langsam intravends injiziert. S&nk auch einer Kurzinfusion beigemischt
oder langsam in den Infusionsschlauch nahe derIKamter bereits laufenden Infusion
eingespritzt werden.

Dauer der Anwendung

Aspirin i.v. ist fur eine Dauerbehandlung nichtgesehen. Die Dauer der Anwendung richtet
sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankund wird vom behandelnden Arzt
bestimmt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Aspirin i.v. zu stark oder zu schwash i

Wenn Sie eine gréRere Menge Aspirin i.v. angewendbaben, als Sie sollten

Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzem|kdiit, Erbrechen, Kopfschmerzen und
Schwindel kbnnen, insbesondere bei Kindern undeailtPatienten, Zeichen einer schweren
Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einerddisierung / Vergiftung tber die
gegebenenfalls erforderlichen MaRnahmen entscheiden

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntgdlaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin i.v. Nebenwirkgen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkumgmfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylg#diure, auch solche unter
hochdosierter Langzeittherapie bei RheumapatiefmienH&aufigkeitsangaben, die Uber
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Einzelfalle hinausgehen, beziehen sich auf dieZeitige Anwendung der maximalen
Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylsaure.

Bei den Haufigkeiten zu Nebenwirkungen werden fotieeKategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigim Daten nicht abschatzbar
Blut:

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegenderjan wie z. B. Hirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltenthBlthdruck und / oder gleichzeitiger
Behandlung mit Antikoagulantien (blutgerinnungshesnde Arzneimittel) berichtet
worden, die in Einzelfallen mdglicherweise lebembhlich sein kénnen.

Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blug@nchen und eine bestimmte Form
der Blutarmut bei Patienten mit schwerem Glukogehbsphat-Dehydrogenasemangel.

Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischblutéautblutungen oder Blutungen der
harnableitenden Wege und der Geschlechtsorgargimait moglichen Verlangerung der
Blutungszeit. Diese Wirkung kann tber 4 bis 8 Tageh der Einnahme anhalten.

Verdauungstrakt:

Haufig:
Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkditegehen, Bauchschmerzen.

Selten:
Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Bis@gelanamie fihren kdnnen. Bei
Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem ErbeeciZeichen einer schweren
Magenblutung, missen Sie sofort den Arzt benactigiet.

Magen-Darmgeschwire, die sehr selten zu einem Buuch fiihren kénnen.
Magen-Darm-Entziindungen.

Nervensystem:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermogemeausen (Tinnitus) und geistige
Verwirrung kdnnen Anzeichen einer Uberdosierung sei

Haut:

Gelegentlich:
Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu schwerdoefteaft verlaufenden Hautausschlagen
mit Schleimhautbeteiligung (Erythema exsudativunitifionme))

Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Selten:
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Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Schmergémng).

Sehr selten:
Uberempfindlichkeitsreaktioneser Haut, der Atemwege, des Magen-Darm-Bereichs und
des Herz-Kreislauf-Systems, vor allem bei Asthnatik Folgende Krankheitsmerkmale
konnen auftreten: z. B. Blutdruckabfall, AnféllerwAtemnot, Entziindungen der
Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergischeod&gischwellung von Gesicht, Zunge
und Kehlkopf (Quincke-Odeme).

Leber und Galle:
Sehr selten:

Erhdhungen der Leberwerte.

Nieren:
Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nnesine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ASPIRIN V. AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokaund dem Etikett nach ,Verw. bis®

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden Megfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Siehe Abschnitt 3 ,Art der Anwendung®.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspirin i.v. enthalt:

Der Wirkstoff ist: D,L-LysinacetylsalicylatGlycin. Eine Durchstechflasche mit Pulver zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésemghalt

1000 mg D,L-LysinacetylsalicylatGlycin, entsprechend 500 mg Acetylsalicylsaurd. ml
hergestellte Losung enthalt 100 mg Acetylsalicyisau

Der sonstige Bestandteil ist: Wasser flr Injektiovecke (Losungsmittel).

Wie Aspirin i.v. aussieht und Inhalt der Packung:
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Aspirin i.v. ist ein Pulver und Losungsmittel zuetdtellung einer Injektions- oder
Infusionslésung.

Aspirin i.v. ist erhaltlich in den folgenden Pacisgréien:

Packungen mit 5 Durchstechflaschen zu 1 g PulvérsuAmpullen zu 5 ml Losungsmittel
(N1)

Packungen mit 20 (4 x 5) Durchstechflaschen zdPiilger und 20 (4 x 5) Ampullen zu 5 ml
Losungsmittel (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Tel.: (02 14) 30-5 13 48

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbegt im 07/2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bamedizinisches Fachpersonal bestimmit:

Das Produkt unmittelbar nach der Zugabe des Losuittgss bis zur vollstandigen Auflésung
des Produktes schutteln.

Das Arzneimittel darf, aul3er mit den unten aufgdgihy nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Far die folgenden Infusionslésungen wurde Komptidbimit Aspirin i.v. nachgewiesen:
. Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%),

. Glucose 50 mg/ml (5%),

. Glucose 100 mg/ml (10%),

. Ringer-Ldsung,

. Ringer-Lactat-Losung.

Wird das Arzneimittel einer Kurzinfusion beigemisctoll eine Durchstechflasche

Aspirin i.v. auf nicht mehr als 250 ml Lésung zaofusion hinzugeflgt werden. Die
hergestellte LOsung ist nur fir den einmaligen @ebn und nicht verwendete Losung muss
verworfen werden.
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