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Brausetablette mit 400 mg Acetylsalicylsdure und 240 mg:

Dieses Arzneimitte! ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin

Plus C Orange jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

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

W Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

M Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Tagen
keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

-Lesen Sie dle gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

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

3. Wie ist Aspirin Plus C Orange einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aspirin Plus C Orange aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.'Was ist Aspirin Plus C Orange und wofiir wird es angewendet?

' Aspirin Plus C Orange ist ein schmerzstiliendes, fiebersenkendes und

entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogisti-
kum/Analgetikum).

Aspirin Plus C Orange wird angewendet bei:
- leichten bis méBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen; Zahn-

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

- Fieber

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

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

Aspirin Plus C Orange darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie iberempfindlich {allergisch) gegeniiber Acetylsalicylsaure

oder einem der sonstigen Bestandteile von Aspirin Plus C Orange sind;

wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-

steroidale Entziindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmer-

zen, Fieber oder Entziindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer

Weise iiberempfindiich reagiert haben;

bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren;

bei krankhaft erhéihter Blutungsneigung;

bei Leber- und Nierenversagen;

- bei schwerer, nicht durch Medikamente einstellbarer Herzinsuffi-
zienz (Herzmuskelschwéche);

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche

einnehmen;

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspirin Plus C Orange
ist erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Anti-
rheumatika (bestimmte Mittel gegen Rheuma oder Entziindungen)
oder andere Allergie auslosende Stoffe;

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

bei gleichzeitiger Behandlung mit biutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln;

bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmbiutungen

in der Vorgeschichte;

bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion;

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

bei Nierensteinen (Oxalat-Urolithiasis);

bei Eisen-Speichererkrankunger (Thalassamie, Himochromatose).

Worauf miissen Sie noch achten?

Dieses Medikament gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-
steroidale Antiphlogistika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beein-
tréchtigen konnen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes
umkehrbar (reversibel).

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmer-
zen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiihren und damit wiederum
eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kdnnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dau-
erhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) filhren. Dieses Risiko ist besonders groB,
wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einneh-
men.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaure-
ausscheidung. Bei entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies
unter Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder

Aspirin Plus C Orange soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieber-
haften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Solite
es bei diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen,
so0 kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt sofortiger
arztlicher Behandlung bedarf,

Schwangerschaft

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, bereits schwanger sind oder
wiahrend der Einnahme von Aspirin Plus C Orange schwanger werden,
wenden Sie sich bitte umgehend an ihren Arzt.

Acefylsalicylsdure, einer der Wirkstoffe in Aspirin Plus C Orange, kann
die Schwangerschaft und/oder die Entwicklung des ungeborenen Kin-
des ungiinstig beeinflussen. Wahrend der ersten 6 Monate der Schwan-
gerschaft diirfen Sie Aspirin Plus C Orange daher nur nach Riicksprache
mit lhrem Arzt anwenden. Ab dem Beginn des 7. Monats der Schwan-
gerschaft diirfen Sie Aspirin Plus C Orange wegen eines erhbhten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht mehr einnehmen.

Stilizeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsiure und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Da nachteilige Wirkungen
auf den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gele-
gentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung
des Stillens nicht erforderlich.

Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme hoher Dosen sollten Sie
jedoch abstilien.

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

Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Bestandteile von Aspirin
Plus C Orange

Eine Brausetablette enthélt 20,3 mmol (466,4 mg) Natrium. Wenn Sie
eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, soliten Sie dies beriick-
sichtigen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pfiichtige Arzneimittel handeit.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Priparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandiung mit Aspirin Pius C Orange
beeinflusst werden.

Verstiirkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem Nebenwirkungs-
risiko:

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cumarin, Heparin.
Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erhdhen, wenn es vor
einer Blutgerinnsel aufldsenden Behandlung eingenommen wurde.
Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen eine solche Behandlung durch-
gefiihrt werden soll, auf Zeichen &uBerer oder innerer Biutung (z. B.
blaue Flecken) aufmerksam achten.
Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaf-
ten und Verklumpen von Blutplattchen hemmen), z. B. Ticlopidin,
Clopidogrel.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisonihnliche Substanzen enthal-
ten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen
werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison)
oder bei Alkoholkonsum: Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und
-Blutungen erhdht.

Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (entziindungs-
und schmerzhemmende Mittel) bei Dosierungen von Aspirin Plus C
Orange ab 3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 7 Brausetabletten) pro
Tag und mehr,

Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft).

Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzucker-
spiegel kann sinken.

Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
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- Diuretika (Mit'ti'aI zur vermehrten Hamausscheidung) bei Dosierungen
von Aspirin Plus C ab 3 g Acetylsalicylséure (entspricht 7 Brause-

7 Brausetabletten) pro 1ag una mem.
- Hams&ureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid, Benzbromaron).

3. Wie ist Aspirin Plus C Orange einzunehmen?

Nehmen Sie Aspirin Plus C Orange immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

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

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder 9 - 12 Jahren 1 Brausetablette 3 Brausetabletten
(entsprechend 400 mg Acetylsalicylsdure (entsprechend 1200 mg Acetylsalicylsdure
und 240 mg Ascorbinséure) und 720 mg Ascorbinsaure)
Jugendiiche 1-2 Brausetabletten 3-6 Brausetabletten
und Erwachsene (entsprechend 400-800 mg Acetylsalicylsdure (entsprechend 1200-2400 mg Acetylsalicylsdure
und 240-480 mg Ascorbinsaure) und 720-1440 mg Ascorbinsdure)
Art und Dauer der Anwendung: Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Aspirin Plus C Orange eingenom-

Ldsen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme vollstindig in einem
Glas Wasser auf.

Nicht auf niichtenen Magen einnehmen.

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstinden von 4-8 Stunden
bis zu 3 x téglich eingenommen werden.

Nehmen Sie Aspirin Plus C Orange ohne édrztlichen oder zahnarztlichen
Rat nicht Ianger als 4 Tage ein.

men haben?

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei Kindern und
dtteren Patienten, Zeichen einer emsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Plus C Orange be-
nachrichtigen Sie bitte sofort ihren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung iiber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Plus C Orange Nebenwirkungen haben.
Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle
bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandiung mit
Acetylsalicylséure, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie
bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die (iber Einzelfélle
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsdure (= 7 Brausetabletten
Aspirin Plus C Orange).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandetter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandefte von 1.000
Seften: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandetter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar
Verdauungstrakt:

Haufig: )
- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelana-
mie fiihren konnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder biuti-
gem Erbrechen, Zeichen einer schweren Magenblutung, miissen
Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

- Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch
fiihren kdnnen.

Sehr selten:
- Erhdhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Nervensystem:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestories Horvermdgen, Ohrensausen
(Tinnitus) und geistige Verwirrung kinnen Anzeichen einer Uberdosie-
rung sein.

Blut:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbiuten oder Hautblutun-
gen mit einer moglichen Verldngerung der Blutungszeit. Diese Wir-
kung kann iiber 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 eingestelttem Blut-
hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulantien
(blutgerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die in Ein-
zelfallen méglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfalle von Atemnot, schweren
Hautreaktionen evt. mit Blutdruckabfall, allergischer Schock,
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem)
vor allem bei Asthmatikern.

Soliten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
soll Aspirin Plus C Orange nicht nochmals eingenommen werden.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

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

5. Wie ist Aspirin Plus C Orange aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Brausetablettenstrei-
fen und dem Umkarton angegebenen Verfalisdatum nicht mehr ver-
wenden.

Nicht iiber 25 °C fagern!

6. Weitere Informationen

Was enthilt Aspirin Plus C Orange?
Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure und Ascorbinséure (Vitamin C).

1 Brausetablette enthélt: 400 mg Acetylsalicylsaure (Ph. Eur.) und
240 mg Ascorbinsiure (Ph. Eur.).

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

Darreichungsform und Inhalt
Aspirin Plus C Orange ist in Packungen mit 20 oder 40 Brausetabletten
erhéttich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller:
Bayer Bitterfeld GmbH, D-06803 Bitterfeld-Wolfen

Stand der information: Juni 2008
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