Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

& ASPIRIN PLUS

400 MG/240 MG BRAUSETABLETTEN

Acetylsalicylsaure / Ascorbinséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen

bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin Plus C

jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

B Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

B Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

B Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aspirin Plus C und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin Plus C
beachten?

. Wie ist Aspirin Plus C einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Aspirin Plus C aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo W

1. WAS IST ASPIRIN® PLUS C UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin Plus C ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlo-
gistikum / Analgetikum).

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche (siehe
unter Abschnitt 2 Kinder und Jugendliche®).

Aspirin Plus C wird angewendet bei:

- leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahn-

schmerzen, Regelschmerzen, schmerzhafte Beschwerden, die im
Rahmen von Erkaltungskrankheiten auftreten (z. B. Kopf-, Hals-
und Gliederschmerzen).

- Fieber.

- Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPIRIN® PLUS C BEACHTEN?

Aspirin Plus C darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylséure, andere Salicylate,
Ascorbinsaure (Vitamin C) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel
gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen (Salicylate oder
andere nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit Asthmaanfallen
oder in anderer Weise Uberempfindlich reagiert haben;

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren;

- bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung;

- bei Leber- und Nierenversagen;

- bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz);

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche
einnehmen;

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

- Nierensteine oder Nierensteine in der Vergangenheit

- vermehrte Ausscheidung von Oxalsaure im Urin

- Eisenspeicherkrankheit (Hamochromatose)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Aspirin Plus C einnehmen:

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel (Analgetika)
[/Entziindungshemmer (Antiphlogistika) / bestimmte Arzneimittel
%egen Rheuma (Antirheumatika) oder andere Allergie auslésende

toffe;

- bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nes-
selfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegserkrankungen;

- bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arz-
neimitten (siehe unter Abschnitt 2 ,Verstarkung der Wirkung bis
hin zu erhohtem Nebenwirkungsrisiko®);

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmblutungen in
der Vorgeschichte;

- bei eingeschrénkter Leberfunktion;

- bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Herz-
und GefaBdurchblutung (z. B. GefaBerkrankung der Nieren,
Herzmuskelschwéche, Verringerung des Blutvolumens, gréBere
Operationen, Blutvergiftung oder starkere Blutungen): Acetylsalicyl-
saure kann das Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines
akuten Nierenversagens weiter erhéhen;

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. Ziehen
eines Zahnes): es kann zur verstarkten Blutungsneigung kommen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie
Aspirin Plus C eingenommen haben;

- bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
mangel: Acetylsalicylsdure kann einen beschleunigten Abbau bzw.
Zerfall der roten Blutkdrperchen oder eine bestimmte Form von
Blutarmut bewirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren wie z. B.
hohe Dosierung, Fieber oder akute Infektionen erhéht werden;

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopf-

schmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme flhren und damit

wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur

dauerhaften Nierensch&digung mit dem Risiko eines Nierenversagens

(Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders groB,

wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
séureausscheidung. Bei entsprechend geféhrdeten Patienten kann
dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder und Jugendliche

Aspirin Plus C soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Er-
krankungen nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet
werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu langanhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies
ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebens-

bedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt sofortiger &rztlicher

Behandlung bedarf.

Einnahme von Aspirin Plus C zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-

mittel einzunehmen/anzuwenden. Die Wirkung der nachfolgend
genannten Arzneistoffe bzw. Praparate-Gruppen kann bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Aspirin Plus C beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin) und blut-
gerinnselauflosende Arzneimittel: Acetylsalicylsdure kann das
Blutungsrisiko erhdhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel auflésen-
den Behandlung eingenommen wurde. Daher miissen Sie, wenn
bei Ihnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf
Zeichen auBerer oder innerer Blutung (z. B. blaue Flecken) aufmerk-
sam achten.

- Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blut-
plattchen hemmen (Thrombozytenaggregationshemmer),

z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhéhtes Risiko fir Blutungen.

- Andere schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (nicht-
steroidale Analgetika / Antiphlogistika) bei Dosierungen von Aspirin
Plus C ab 7 Brausetabletten pro Tag und mehr: erhohtes Risiko fir
Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

- Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen ent-
halten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen
werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison):
erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich.

- Alkohol: das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen
ist erh6ht.

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der Blut-
zuckerspiegel kann sinken.

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen); siehe unter
Abschnitt 2 ,Aspirin Plus C darf nicht eingenommen werden®.

- Valproinséure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen
des Gehirns [Epilepsie]).

- Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen): das Risiko
fur Blutungen im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwéchung der Wirkung:

- Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der Harnausscheidung) bei
Dosierungen von Aspirin Plus C ab 7 Brausetabletten pro Tag und
mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel)
bei Dosierungen von Aspirin Plus C ab 7 Brausetabletten pro
Tag und mehr.

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid,
Benzbromaron).

- Deferoxamin (Gegenmittel bei Vergiftungen mit Eisen):
mdgliche Verschlechterung der Herzfunktion bei gleichzeitiger
Einnahme von Ascorbinsaure (Vitamin C).

Auswirkungen der Einnahme von Aspirin Plus C auf Laboruntersu-

chungen: Die Bestimmung von Zucker, Harnséure, Kreatinin, Carba-

mazepin und Harns&ure in Urin kann beeinflusst werden. Ebenso
kann der Nachweis von Blut im Stuhl falsch-negative

Ergebnisse liefern.

Einnahme von Aspirin Plus C zusammen mit Alkohol

Alkohol erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und

-Blutungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder

Apotheker um Rat. 89836603



Schwangerschatt

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie Aspirin
Plus C nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher unbedingt vor einer
Einnahme von Aspirin Plus C an lhren Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie
Acetylsalicylsdure, den Wirkstoff von Aspirin Plus C, wegen eines er-
héhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und
wahrend der Geburt, nicht einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Wirkungen
auf den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei
gelegentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unter-
brechung des Stillens nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung
bzw. Einnahme hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

3. WIE IST ASPIRIN® PLUS C EINZUNEHMEN?

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Medikament gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-
steroidale Entziindungshemmer), die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintréchtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Medika-
mentes umkehrbar (reversibel).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Aspirin Plus C enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 466,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Brausetablette. Dies entspricht 23 % der fiir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

‘

Nehmen Sie Aspirin Plus C immer genau wie in dieser Packungsbei-
lage beschrieben ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Jugendliche* ab

12 Jahren und

Erwachsene 1-2 Brausetabletten | 3-6 Brausetabletten

* Acetylsalicylsdure soll bei Kindern und Jugendlichen unter

12 Jahren nur auf &rztliche Anweisung angewendet werden. Bitte
beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche (siehe unter
Abschnitt 2 ,Kinder und Jugendliche®).

Patienten mit Leberfunktionsstdrung und Patienten mit Nieren-
funktionsstérung

Acetylsalicylsaure sollte bei Patienten mit Leberfunktionsstérung und
bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung mit Vorsicht angewendet
werden Bitte beachten Sie die Angaben fiir diese Patienten (siehe unter
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Art der Anwendun

Losen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme vollstandig in einem
Glas Wasser auf und trinken Sie das gesamte Glas sofort aus.

Sie sollten die aufgeldsten Brausetabletten nicht auf niichternen
Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstdnden von 4-8 Stunden
bis zu 3x taglich eingenommen werden. Die Tagesgesamtdosis darf
dabei jedoch nicht tiberschritten werden.

Nehmen Sie Aspirin Plus C ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat
nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aspirin Plus C eingenommen
haben, als Sie sollten A

Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen, insbesondere bei Kin-
dern und &lteren Patienten, Zeichen einer schweren Vergiftung sein.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Plus C benachrichti-
gen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Uberdosierung / Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Wenn Sie weitere Fragen zur
Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Plus C Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufzéhlung der folgenden unerwtinschten Wirkungen umfasst alle

bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Ace-

tylsalicylséure, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei

Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfalle hinausgehen,

beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung der maximalen

Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylsdure.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100) .

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- schwerwiegende Blutungen wie z. B. Himblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleich-
zeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
(Antikoagulantien) sind berichtet worden, die in Einzelfallen
maglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen.

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangel-
anamie flihren kénnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder
blutigem Erbrechen, welche Zeichen einer schweren Magenblutung
sein kdnnen, miissen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

- Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch
filhren kénnen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des Magen-Darm-
Bereichs und des Herz-Kreislauf-Systems, vor allem
bei Asthmatikern.

Folgende Krankheitsmerkmale kdnnen auftreten: z. B. Blutdruck-
abfall, Anfalle von Atemnot, Entziindungen der Nasenschleimhaut,
verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktio-
nen (bis hin zu schweren fieberhaft verlaufenden Hautaus-
schlagen mit Schleimhautbeteiligung [Erythema
exsudativum multiforme]).

- Magen-Darm-Entziindungen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

- Erhéhungen der Leberwerte.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschétzbar)

- Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkérperchen
und eine bestimmte Form der Blutarmut bei Patienten mit schwe-
rem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.

- Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.

- Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten,
Hautblutungen oder Blutungen der harnableitenden Wege
und der Geschlechtsorgane mit einer mdglichen
Verléngerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann uber 4
bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

- Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermégen,

Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kénnen
Anzeichen einer Uberdosierung sein.

- Bei Vorschéadigungen der Darmschleimhaut kann es zur Ausbildung
von Membranen im Darmraum mit moglicher nachfolgender
Verengung kommen (insbesondere bei Langzeitbehandlung).

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst

alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit

Ascorbinsaure (Vitamin C).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar)

- Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen im Magen-Darm-
Bereich, Bauchschmerzen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, allergischer Schock.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich

beobachten, sollten Sie Aspirin Plus C nicht weiter einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Giber den Schweregrad und

gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-

ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-

Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http//www.bfarm.de an-

zeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-

fiigung gestellt werden.

5. WIE IST ASPIRIN® PLUS C AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Sie
durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Brausetablettenstreifen
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
Nicht Uber 25 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspirin Plus C enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure und Ascorbinsaure
(Vitamin C). 1 Brausetablette enthalt: 400 mg Acetylsalicyl-
séaure (Ph.Eur.) und 240 mg Ascorbinséure.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogencitrat,
Natriumhydrogencarbonat, Citronenséure, Natriumcarbonat
(H20-frei).

Wie Aspirin Plus C aussieht und Inhalt der Packung

Aspirin Plus C ist eine weiBe Brausetablette mit einseitiger

Pragung des Bayer-Kreuzes. Aspirin Plus C ist in Packungen mit 10,

20 oder 40 Brausetabletten erhaltlich. Es werden maglicher-

weise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland
Telefon: (0214) 30 51 348

E-Mail-Adresse: medical-information@bayer.com
Hersteller

Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1,
06803 Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Mérz 2021.



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

DASPIRIN comPLEX

GRANULAT ur Herstellung einer Su

nsion zum Einnehmen mit 500 mg

Acetylsalicylsdure und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der Anweisung |hres Arztes oder Apothekers ein.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

m Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bendtigen.

m Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

= Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungshbeilage steht:

1. Was ist Aspirin Complex und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin
Complex beachten?

3. Wie ist Aspirin Complex einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aspirin Complex aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ASPIRIN® COMPLEX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin Complex hat schmerzlindernde (analge-
tische), entzindungshemmende (antiphlogisti-
sche), fiebersenkende (antipyretische) und
nasenschleimhautabschwellende Eigenschaften.
Das weife bis gelbliche Granulat enthalt zwei
Wirkstoffe, Acetylsalicylsaure und Pseudoephe-
drinhydrochlorid.

Aspirin Complex wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von Schleim-

hautschwellung der Nase und Nebenhohlen
bei Schnupfen (Rhinosinusitis) mit Schmerzen
und Fieber im Rahmen einer Erkaltung bzw.
eines grippalen Infektes.

Wenn Sie nur eines der oben genannten
Krankheitszeichen haben, ist die Behandlung mit
einem Praparat, das nur einen Wirkstoff enthalt,
Zu bevorzugen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPIRIN® COMPLEX BEACHTEN?

Aspirin Complex darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie

Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsa-

licylsaure, Benzylalkohol, Pseudoephedrin,

andere Salicylate (Arzneimittelklasse, zu der

Acetylsalicylsaure gehort) oder einen der

sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6) von

Aspirin Complex sind.

wenn Sie in der Vergangenheit auf Acetylsa-

licylsaure oder ahnliche Substanzen (inshe-

sondere nichtsteroidale Entziindungshemmer)

mit Asthma reagiert haben.

- akute Magen-Darmgeschwiire haben.

- eine erhohte Blutungsneigung haben.

- schwanger sind oder stillen.

- schweres Leber- oder Nierenversagen haben.

- unter schwerer Herzschwache
(Herzinsuffizienz) leiden.

- gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro
Woche einnehmen.

- an schwerem Bluthochdruck oder einer

schweren koronaren Herzkrankheit leiden.

gleichzeitig Arzneimittel gegen Depressionen

aus der Klasse der Monoaminoxidase-(MAQ)-

Hemmer nehmen (oder innerhalb der letzten

2 Wochen genommen haben).

an einem Engwinkelglaukom leiden.

an Harnverhalt leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Aspirin Complex einnehmen, wenn Sie:

- Uberempfindlich (allergisch) gegen andere
Schmerzmittel (Analgetika), Rheumamittel
(Antirheumatika) oder entziindungshemmende
Mittel (Antiphlogistika) sind.

- an Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,
Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Schwellung

der Nasenschleimhaut (Nasenpolypen) oder an
chronischen Atemwegserkrankungen leiden.
gleichzeitig blutverdiinnende und gerinnungs-
hemmende Arzneimittel nehmen (Antikoagu-
lanzien). Siehe Abschnitt 4.
an Magen-Darmgeschwiiren einschlieBlich
chronischer oder wiederkehrender Geschwiire
oder Magen-Darm-Blutungen leiden.
eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion haben.
- an einer renalen tubularen Azidose leiden.
Dies bedeutet, dass die Nieren die Saure nicht
richtig aus dem Korper entfernen konnen.
Dies kann zu einem erhohten Risiko von
Nebenwirkungen aufgrund hoherer
Pseudoephedrinspiegel im Blut fuhren.
eine eingeschrankte Herzleistung haben
(z. B. wenn das Herz das Blut nicht ordnungs-
gemah durch den Korper pumpt, bei Vorliegen
eines reduzierten Blutvolumens, einer groBeren
Operation, einer Blutinfektion oder eines
groBeren Blutungsereignisses).
vor einer Operation stehen (auch kleine
Eingriffe wie Ziehen eines Zahnes), da Acetyl-
salicylsaure schon in geringen Dosen das
Risiko von Blutungen erhoht.
an Schilddriiseniiberfunktion, leichtem bis
maBigem Bluthochdruck, Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit), Herzerkrankung aufgrund
mangelhafter Durchblutung, erhdhtem
Augeninnendruck (Glaukom), Prostataver-
groBerung leiden oder eine Uberempfindlich-
keit gegen manche Inhaltsstoffe von Arznei-
mitteln, die stimulierend auf einen Teils des
vegetativen Nervensystems (Sympathikus) wir-
ken, wie z.B. Phenylephrin oder Ephedrin haben.
- GewohnheitsmaBig mehrere verschiedene
Schmerzmittel gleichzeitig einnehmen:



Sie setzen sich dem Risiko einer dauerhaften
Nierenschadigung aus.

anfallig fur Gicht sind. In niedrigen Dosen
senkt Acetylsalicylsaure die Harnsaureaus-
scheidung, was unter bestimmten Umstanden
bei Patienten mit entsprechender Neigung
einen Gichtanfall auslosen kann.

an G6PD-Mangel (Verminderung des Enzyms
Glucose-6-phosphat-dehydrogenase) leiden;
bei dieser erblichen Krankheit kdnnen hohere
Dosen Acetylsalicylsaure zur Zerstorung von
roten Blutkorperchen (Hamolyse) oder Formen
der Blutarmut fuhren, bei denen die roten Blut-
korperchen ihre normale Lebensdauer nicht
erreichen (hamolytische Anamie).

wenn Sie eine fiebrige generalisierte Hautro-
tung verbunden mit Pusteln bekommen,
beenden Sie die Einnahme von Aspirin
Complex und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt. Siehe Abschnitt 4.

Bei der Einnahme von Aspirin Complex kbnnen
in Folge einer Entziindung des Dickdarms
(ischamische Kolitis) plotzliche Bauchschmer-
zen oder Blutungen im Enddarm auftreten.
Wenn bei [hnen diese Magen-Darm-Beschwer-
den auftreten, beenden Sie die Einnahme von
Aspirin Complex und suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf oder begeben Sie sich unverziglich in
medizinische Behandlung. Siehe Abschnitt 4.
Bei der Anwendung von Aspirin Gomplex kann
eine verringerte Blutversorgung des Sehnervs
auftreten. Brechen Sie bei einem plotzlichen
Verlust des Sehvermdgens die Einnahme von
Aspirin Complex ab und suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf oder begeben Sie sich unverziiglich in
medizinische Behandlung. Siehe Abschnitt 4.
Wenn Sie unsicher sind, ob Sie Aspirin Complex
einnehmen darfen, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Altere Patienten

Altere Patienten kbnnen besonders empfindlich
auf Pseudoephedrin reagieren und konnen mit
Schlaflosigkeit reagieren oder erleben Dinge, die
nicht wirklich sind (Halluzinationen).

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein moglicher Zusammenhang zwischen
Acetylsalicylsaure und dem Reye-Syndrom, wenn
der Wirkstoff Kindern gegeben wird. Das
Reye-Syndrom ist eine sehr seltene, aber
lebensbedrohliche Krankheit. Daher soll Acetylsa-
licylsaure ohne arztlichen Rat nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Sportler

Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Aspirin Complex zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Die Wirkung der folgenden Arzneimittel oder
Arzneimittelklassen kann beeinflusst werden,
wenn sie gleichzeitig mit Aspirin Complex
eingenommen werden. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, damit eine mogliche Dosisanpassung
vorgenommen werden kann.

Aspirin Complex kann die Wirkung von

folgenden Mitteln verstarken:

- Arzneimittel, die das Blut verdiinnen und die
die Blutgerinnung hemmen, z. B. Ticlopidin.

- Arzneimittel wie Kortison oder Prednisolon,
wenn sie eingenommen oder gespritzt werden.

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der
Herzmuskelkraft): die Menge an Digoxin im
Blut wird erhoht.

- entziindungshemmende und schmerzlin-
dernde Arzneimittel (NSARs: nicht steroidale
Analgetika/Antiphlogistika).

- blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika).

- Methotrexat: moglicherweise kbnnen mehr
Nebenwirkungen auftreten.

- Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung
der Epilepsie).

- Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen)
einschlielich MAO-Hemmer.

- Salbutamol-Tabletten: das Herz kann unregel-
maBig oder schneller schlagen. Bronchien
erweiternde Inhaliersprays dirfen jedoch
weiter angewendet werden (wie verschrieben).

- andere Arzneimittel, die Phenylephrin und Ephedrin
enthalten, oder andere Sympathomimetika wie
sie in lokalen nasenschleimhautabschwellenden
Mitteln z. B. Nasentropfen enthalten sind.

Aspirin Complex kann die Wirkung von

folgenden Mitteln abschwachen:

- entwassernde Arzneimittel (Aldosteronantago-
nisten und Schleifendiuretika).

- blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihyperten-
siva wie Guanethidin, Methyldopa, B-Blocker).

- harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B.
Probenecid, Sulfinpyrazon).

Einnahme von Aspirin Complex mit Nahrungs-
mitteln und Alkohol

Sie konnen das Arzneimittel unabhangig von einer
Mahlzeit einnehmen. Vor der Einnahme miissen
Sie jedoch das Granulat in ein Glas Wasser geben
und gut umrithren. Die Einnahme mit Alkohol
erhoht das Risiko von Magen-Darm- Blutungen
und beeintrachtigt Ihr Reaktionsvermogen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Aufgrund fehlender Erfahrung mit der Kombinati-
on beider Wirkstoffe in Aspirin Complex, darf das
Arzneimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden. Wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fortpflanzungsfahigkeit

Aspirin Complex gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln (NSARs), die es Frauen erschwe-
ren konnen, schwanger zu werden. Dieser Effekt
besteht nur voriibergehend und geht nach
Beendigung der Einnahme zuriick.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Aspirin Gomplex
kann Ihre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt sein.
Das Risiko kann noch verstarkt werden, wenn
Sie gleichzeitig Alkohol trinken. Dies muss bei
Tatigkeiten beriicksichtigt werden, die besonde-
re Aufmerksamkeit erfordern, z. B. Auto fahren.

Aspirin Complex enthalt Sucrose

1 Beutel enthalt 2 g Sucrose (Zucker) entspre-
chend ca. 0,17 Broteinheiten. Wenn Sie eine
Diabetes-Diat einhalten miissen, sollten Sie dies
beriicksichtigen. Wenn |hnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden,
nehmen Sie dieses Arzneimittel bitte erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein.

Aspirin Complex enthélt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 3,78 mg Benzylalkohol
pro Beutel.

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung



leiden, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat, da sich in Ihrem Korper groBe Mengen
Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen

verursachen konnen (so genannte "metabolische
Azidose").

3. WIE IST ASPIRIN® COMPLEX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Aspirin Complex immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ibliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene und 1-2 Beutel bis zu 6 Beutel
Jugendliche

(Uber 16 Jahren)

Falls notwendig, kann die Einnahme der
Einzeldosis im Abstand von 4 - 8 Stunden
wiederholt werden. Eine Tagesgesamtdosis von
6 Beuteln darf nicht iiberschritten werden.
Geben Sie den Inhalt von einem oder zwei
Beuteln Aspirin Complex in ein Glas Wasser und
rihren Sie gut um. Trinken Sie das gesamte
Glas sofort aus. Hinweis: Das Granulat 16st sich
nicht vollstandig auf.

Nehmen Sie das Arzneimittel ohne arztlichen
Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Aspirin Complex darf ohne arztliche Anweisung

nicht bei Kindern unter 16 Jahren angewendet
werden. Aufgrund der geringen Erfahrung
konnen fiur Jugendliche keine Dosisempfehlung-
en gegeben werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aspirin
Complex eingenommen haben als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung konnen neben
Storungen des Sauren-Basen-Gleichgewichts
und des Elektrolythaushalts (z.B. Kaliumverlust),
Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen,
Unterzuckerung, Kopfschmerzen, Schwindel,
Ohrgerausche, Taubheit, Erregungszustande,
Krampfanfalle, Verwirrtheit, Halluzinationen,
Lethargie, Herzrhythmusstorungen, erhohter
Blutdruck, erniedrigter Blutdruck bis zum
Herz-Kreislaufstillstand, Magen-Darm-Blutun-
gen, Brustschmerzen, beschleunigte Atmung,
Atemnot, Lungenddem bis zum Atemstillstand,
Uberwarmung des Korpers, Dehydrierung
(Korper verliert mehr Flussigkeit als aufgenom-
men wird), verminderte Harnausscheidung bis
zum Nierenversagen auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung miissen
Sie unverziglich einen Arzt informieren.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Haufigkeiten: nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschatzbar).

Die moglichen Nebenwirkungen von Acetylsa-

licylsaure sind:
- Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieflich

Analgetika induziertes Asthma, leichte bis
maBige Reaktionen evtl. der Haut, der
Atemwege, des Magen-Darm Trakts, des
Herz-Kreislaufsystems, einschlieBlich
Symptomen wie Hautausschlag, Nesselsucht,
Odemen, Juckreiz, Entzindung der Nasen-
schleimhaut, Nasenverstopfung, Atemnot.
Sehr selten kbnnen schwere Reaktionen
einschlieBlich eines anaphylaktischen Schocks
auftreten;

Beschwerden im Bereich des Magens und
Zwolffingerdarms (Magen-/Bauchschmerzen,
Dyspepsie, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis), Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall);
Magengeschwilre, die in Einzelfallen zu einem
Magendurchbruch fithren kbnnen;

Bei Vorschadigungen der Darmschleimhaut
kann es zur Ausbildung von Membranen im
Darmraum mit moglicher nachfolgender
Verengung kommen (insbesondere bei
Langzeitbehandlung).

Voriibergehende Einschrankung der Leber-
funktion mit Erhdohung der Transaminasen
(Leberenzyme);

Einschrankung der Nierenfunktion sowie
akutes Nierenversagen;

Erhdhung des Blutungsrisikos wie z. B.
Blutungen im Rahmen eines operativen
Eingriffs, Hamatome, Nasenbluten, Blutungen
im Bereich der ableitenden Harnwege und
Zahnfleischbluten. Selten bis sehr selten
wurden schwerwiegende Blutungen wie z. B.

Magen-Darm-Blutungen und Hirnblutungen,
die in Einzelfallen moglicherweise lebensbe-
drohlich sein konnen, beobachtet;

- Hamolyse (Zerstorung von roten Blutkorper-
chen) im Falle eines starken Glucose-6-phos-
phatdehydrogenase-Mangels;

- Schwindel und Ohrgerausche (Tinnitus)
kbnnen Symptome einer Uberdosierung sein.

Mogliche Nebenwirkungen von Pseudoephedrin

- Wirkungen am Herz (z. B. Herzrasen,
Arrhythmie, Palpitationen, Blutdruckanstieg,
Hitzewallungen)

- Wirkungen am zentralen Nervensystem (z. B.
Schlaflosigkeit, selten Halluzinationen,
trockener Mund, Harnverhalt, insbesondere
bei Patienten mit ProstatavergroBerung).

- Plotzlich einsetzendes Fieber, eine Rotung der
Haut oder viele kleine Pusteln (mogliche
Anzeichen einer akuten generalisierten
exanthematischen Pustulose - AGEP) kbnnen
innerhalb der ersten 2 Tage der Behandlung mit
Aspirin Complex auftreten. Siehe Abschnitt 2.

- Entziindung des Dickdarms aufgrund von unzu-
reichender Blutversorgung (ischamische Kolitis).

- Veringerte Blutversorgung des Sehnervs
(Ischamische Optikusneuropathie).

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen

hervorrufen.

Wenn Sie eine der oben genannten Neben-

wirkungen bemerken, miissen Sie Aspirin

Complex sofort absetzen. Informieren Sie

Ihren Arzt, so dass dieser den Schweregrad

der Reaktion beurteilen und entscheiden kann,

welche MaBnahmen zu ergreifen sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen



Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut  Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie’
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abtl. dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,  die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

D-53175 Bonn Website: http://www.bfarm.de Verfugung gestellt werden.

anzeigen.

5. WIE IST ASPIRIN® COMPLEX AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder Nicht tiber 30 °C lagern.

unzuganglich auf. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
Sie diirfen Aspirin Complex nach dem auf dem oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
Umkarton und den Beuteln angegebenen wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
Verfalldatum nicht mehr verwenden. es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Schutz der Umwelt bei.

Tag des angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspirin Complex enthalt Zulassungsinhaber:

1 Beutel enthalt die Wirkstoffe Acetylsalicylsaure  Bayer Vital GmbH

(500 mg) und Pseudoephedrinhydrochlorid Kaiser-Wilhelm-Allee 70
(30 mg). 51373 Leverkusen

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure, Deutschland
Sucrose, Hypromellose, Saccharin, Orangenaro-  Telefon: (0214) 30 51 348

ma (mit Benzylalkohol, Alpha-Tocopherol, Telefax: (0214) 30 51 603

modifizierte Starke und Maltodextrin). E-Mail-Adresse: medical-information@bayer.com
Wie Aspirin Complex aussieht und Inhalt der Hersteller:

Packung Bayer Bitterfeld GmbH

Aspirin Complex ist ein weiBes bis gelbliches Salegaster Chaussee 1

Granulat zum Einnehmen nach Auflosen. 06803 Bitterfeld-Wolfen

Eine Packung Aspirin Complex enthalt 10 bzw. Deutschland

20 Beutel Granulat. Alternativ:

Kern Pharma, S.L.

Poligon Industrial Colon II, C/ Venus, 72
08228 Terrassa

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Dezember 2020





