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Granulat 500 mg

Wirkstoff: Acetylsalicylséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Ver-

schreibung erhéitlich. Um einen bestmdglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin Effect

jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

a Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

&= Wenn sich thr Krankheitsbild verschlimmert oder
nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen
Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aspirin Effect und wofir wird es ange-
wendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin
Effect beachten?

3. Wie ist Aspirin Effect einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Aspirin Effect aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Aspirin Effect ist ein schmerzstillendes, fiebersen-
kendes und entzlindungshemmendes Arzneimittel
(nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikumy).

Aspirin Effect darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie (iberempfindiich (aflergisch) gegentiiber
Acetylsalicylsaure oder einem der sonstigen Be-
standteile von Aspirin Effect sind;

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate
oder andere nichtsteroidale Entziindungshem-
mer (bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber
oder Entziindungen) mit Asthmaanféllen oder in
anderer Weise iiberempfindlich reagiert haben;

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiren;

- bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung;

- bei Leber- und Nierenversagen;

- bei schwerer, nicht durch Medikamente einstell-
barer Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche);

- wenn Sie %chzeitig 15 mg oder mehr Metho-
trexat pro Woche einnehmen;

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Aspirin Effect ist erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entzin-
dungshemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel
gegen Rheuma oder Entzlindungen) oder andere
Allergie auslésende Stoffe;

- bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktio-
nen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heu-
schnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Na-
senpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen,

- bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln;

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

- bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion;

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen
wie z. B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur
verstéarkten Blutungsneigung kommen. Bitte in-
formieren Sie thren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie
Aspirin Effect eingenommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei Vorliegen der erblichen Stoffwechselkrankheit
Phenylketonurie ist zu beachten, dass dieses Arz-
neimittel den SlBstoff Aspartam enthéit.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln
kénnen Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter
Einnahme fiihren und damit wiederum eine Fort-
dauer der Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerz-
mitteln kann zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fihren.

Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere
verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsaureausscheidung. Bei entsprechend ge-
fahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden
einen Gichtanfall auslésen.

Kinder

Aspirin Effect soll bei Kindern und Jugendlichen
mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche
Anweisung und nur dann angewendet werden,
wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es
bei diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Er-
brechen kommen, so kann dies ein Zeichen des
Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebens-
bedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt soforti-
ger &rztlicher Behandlung bedarf.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
sollten Sie Aspirin Effect nicht einnehmen. Wenden
Sie sich daher unbedingt vor einer Einnahme von

"2, Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspitin Effect beachten? -

Aspirin Effect wird angewendet bei:
- leichten bis maBig starken Schmerzen
- Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder (siehe
Punkt 2).

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft
durfen Sie Acetylsalicylsdure, den Wirkstoff von
Aspirin Effect, wegen eines erhohten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wih-
rend der Geburt nicht einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Da nachteilige Folgen fiir den S&ugling
bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gele-
gentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis ei-
ne Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich.
Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme hoher
Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Aspirin Effect

Enthalt Aspartam (siehe auch unter ,Worauf missen
Sie noch achten®).

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handeit.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arznei-
stoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Aspirin Effect beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erh6htem

Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cu-
marin, Heparin. Acetylsalicylsaure kann das Blu-
tungsrisiko erhdhen, wenn es vor einer Blutge-
rinnsel auflésenden Behandlung eingenommen
wurde. Daher miissen Sie, wenn bei lhnen eine
solche Behandlung durchgefiihrt werden soll,
auf Zeichen &uBerer oder innerer Blutung ( z. B.
blaue Flecken) aufmerksam achten.

- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die
das Zusammenhaften und Verklumpen von Blut-
plattchen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel.

- Arzneimittel, die Kortison oder kortisonéahnliche
Substanzen enthalten (mit Ausnahme von Pro-
dukten, die auf die Haut aufgetragen werden
oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus
Addison) oder bei Alkoholkonsum: Risiko fir
Magen-Darm-Geschwiire und -Biutungen erhdht.

- Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika
(entzlindungs- und schmerzhemmende Mittel)
bei Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylséure (ent-
spricht 6 Beuteln Aspirin Effect) pro Tag und mehr.

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft).

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel):
Der Blutzuckerspiegel kann sinken.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen).

- Valproins&ure (Mittel zur Behandlung von Krampf-
anfillen des Gehirns).

Abschwachung der Wirkung:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausschei-
dung) bei Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsiure
(entspricht 6 Beuteln Aspirin Effect) pro Tag und
mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmite blutdrucksenkende
Mittel) bei Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsdure



(entspricht 6 Beuteln Aspmn Effect) pro Tag und-
mehr.

"4 Wié ist Aspirin Effect einzunehmen? -

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Pro-
benecid, Benzbromaron).

Nehmen Sie Aspirin Effect immer genau nach der

Anweisung in dieser Packungsbeilage 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 bzw. (Kérpergewicht) | Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Jugendliche und Erwachsene | 1 - 2 Beutel Granulat 3 - 6 Beutel Granuiat
(entsprechend (entsprechend
500 - 1000 mg Acetylsalicylsiure) | 1500 - 3000 mg Acetylsalicylséure)

Art und Dauer der Anwendung

Geben Sie Aspirin Effect Granulat direkt in den
Mund auf die Zunge. Das Granulat 16st sich im
Speichel auf und kann dann geschluckt werden.
Falls gewlinscht, kann etwas Fliissigkeit nachge-
trunken werden. Die Einnahme soll nicht auf nlich-
ternen Magen erfolgen.

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstan-
den von 4 - 8 Stunden bis zu 3 x taglich einge-
nommen werden.

Nehmen Sie Aspirin Effect ohne &rztlichen oder

zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Aspirin Effect
eingenommen haben?

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere
bei Kindern und élteren Patienten, Zeichen einer
ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin
Effect benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uber-
dosierung/Vergiftung {iber die gegebenenfalls er-
forderlichen MaBnahmen entscheiden.

W|e alle Arznelmuttel kann Aspmn Effect NebenW|r-
kungen haben.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten
Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen

Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetyl-
salicylséure, auch solche unter hoch dosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Hau-
figkeitsangaben, die Uiber Einzelfélle hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis
zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsdure
(= 6 Beute! Aspirin Effect).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1
von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfélle

Verdauungstrakt:

Haufig:

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

Selten:

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanémie fllhren kénnen. Bei Auftre-
ten von schwarzem Stuhi oder blutigem Erbre-
chen, Zeichen einer schweren Magenblutung,
miissen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

- Magen-Darmgeschwdire, die sehr selten zu einem
Durchbruch fuhren kdnnen.

5. Wie ist Aspirin Effect aufzubewahren?

Sehr selten:
- Erhdhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Nervensystem:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Hérvermd-
gen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwir-
rung kdnnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Biut:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischblu-
ten oder Hautbluten mit einer moglichen Verlénge-
rung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann tber 4
bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende
Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelitem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimittein berichtet worden,
die in Einzelféllen moglicherweise lebensbedroh-
lich sein kénnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

- Uberempfindiichkeitsreaktionen wie Anfélle von
Atemnot, schwere Hautreaktionen evt. mit Blut-
druckabfall, allergischer Schock, Schwellungen
von Gesicht, Zunge und Kehikopf (Quincke-Odem)
vor allem bei Asthmatikern.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, soll Aspirin Effect nicht
nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er (ber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel und dem Umkarton angegebenen Verfalls-

datum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 30 °C lagern!

Was enthalt Aspirin Effect:

Der Wirkstoff ist Acetylsalicylséure.

1 Beutel Granulat enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure.
Die sonstigen Bestandteile sind: D-Mannitol, Natri-
umhydrogencarbonat, Natriumdihydrogencitrat,
Ascorbinséure, Aromastoffe, Citronenséure,
Apartam.

Darreichungsform und Inhalt:
Aspirin Effect ist in Packungen mit 10 Beuteln
Granulat erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller

Cardinal Health Germany 405 GmbH,
SteinbeisstraBe 2, 73614 Schorndorf

Stand der Information: April 2006

Was |st Asplrm Effect?

Aspirin Effect ist ein weiBes feines Pulver, das sich
schnell im Speichel des Mundes |6st und somit
auch ohne zusitzliche Fliissigkeit geschluckt wer-
den kann. Es hat einen angenehmen Geschmack.

Hinweise zur Wirkungsweise:

Aspirin Effect enthalt nur einen einzigen schmerz-
stillenden Wirkstoff. Durch diesen Wirkstoff wird
die UberméaBige Bildung bestimmter Schmerz-
Botenstoffe, der sogenannten Prostaglandine, ge-
hemmt und die Schmerzempfindlichkeit herabge-
setzt. Prostaglandine sind an der Entstehung von

Hinweise zur Anwendung:

ReiBen Sie den Beutel in Pfeilrichtung auf. Aus
produktionstechnischen Griinden &ffnet SICh der
Beutel nur zur Hilfte. Geben Sie " o

den Inhalt direkt in den Mund auf
die Zunge und lassen ihn zergehen. 2
Falls gewlinscht, kann etwas :
Flussigkeit nachgetrunken werden

Bayer

www.aspirin.de



