GRANULAT

~ A TN NCOMPLEA

Granulat zum Einnehmen nach Auflosen

mil Acetylsalicyl

>00 mg und Pseudoephedrin- Hydr()(‘hlond

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschrei-
bung erhaitlich. Jedoch miissen Sie Aspirin Complex
Granulat vorschriftsméBig anwenden, um einen best-
moglichen Behandlungserfolg zu erzielen.

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

# Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat bengtigen.

#Wenn sich lhre Symptome verschiimmern oder
nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen
Sie einen Arzt aufsuchen.

#Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

yag ist Aspirin Complex Granulat und wofilr:

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

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

3. Wie ist Aspirin Complex Granutat einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Aspirin Complex Granulat aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Aspirin Complex Granulat hat schmerzlindernde
(analgetische), entziindungshemmende (antiphlogis-
tische), fiebersenkende (antipyretische) und nasen-
schleimhautabschwellende Eigenschaften.

Das weiBe Granulat enthélt zwei Wirkstoffe, Acetyl-
salicylsdure und Pseudoephedrin-Hydrochlorid.

Aspirin Complex Granulat wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von Nasen-
schieimhautschwellung bei Schnupfen mit er-
kéltungsbedingten Schmerzen und Fieber.

Wenn Sie nur eines der oben genannten Krankheits-
zeichen haben, ist die Behandiung mit einem Prépa-
rat, das nur einen Wirkstoff enthalt, zu bevorzugen.

Nehmen Sie Aspirin Complex Granulat nicht,
wenn Sie

(iberempfindlich (allergisch) gegen einen der Be-
standteile von Aspirin Complex Granulat sind.
allergisch gegen Salicylate sind, die Arzneimittel-
kiasse, zu der Acetylsalicylsaure gehdrt.

an Magengeschwiiren feiden.

eine erhohte Blutungsneigung haben.

schwanger sind oder stilien.

Leber- und Nierenversagen haben.

unter schwerer, nicht eingestellter Herzschwéche
(Herzinsuffizienz) leiden.

gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro
Woche einnehmen.

- an schwerem Bluthochdruck oder einer schweren
koronaren Herzkrankheit leiden.

gleichzeitig ein Arzneimittel aus der Kiasse der
Monoaminoxidase-(MAOQ)-Hemmer nehmen (Mittel
gegen Depressionen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspirin
COmpIex Granulat ist erforderlich, wenn Sie
liberempfindlich (allergisch) gegen andere
Schmerzmittel (Analgetika), Rheumamittel (Anti-
rheumatika) 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 gerinnungshem-
mende Arzneimittel nehmen (Antikoagulanzien).
friiher an Magengeschwiiren oder Magen-Darm-

Blutungen gelitten haben.

eine eingeschrénkte Leber- und Nierenfunktion

haben.

vor einer Operation stehen (auch kleine Eingriffe

wie der Ziehung eines Zahnes).

an Schilddriiseniiberfunktion, leichtem bis ma-

Bigem Bluthochdruck, Diabetes mellitus (Zucker-

krankheit), Herzkrankheiten, erhdhtem Augenin-

nendruck oder ProstatavergroBerung leiden oder
eine Uberempfindlichkeit gegen manche Inhalts-
stoffe aus Erkdltungsarzneimitteln wie z. B. Phenyl-
ephrin oder Ephedrin (Sympathomimetika) haben.
mehrere verschiedene Schmerzmittel gleichzeitig
nehmen: Sie setzen sich dem Risiko einer Nieren-
schadigung aus.

- anféllig fir Gicht sind. In niedrigen Dosen senkt
Acetylsalicylsdure die Harns&ureausscheidung,
was unter bestimmten Umsténden bei Patienten
mit entsprechender Neigung einen Gichtanfail
auslosen kann.

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie Aspirin Complex
Granulat einnehmen diirfen, fragen Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei dlteren Patienten

Altere Patienten kdnnen besonders empfindlich auf
Pseudoephedrin reagieren und kénnen mit Schlaflo-
sigkeit reagieren oder erleben Dinge, die nicht wirk-
lich erscheinen (Halluzinationen).

Anwendung bei Kindern
Es besteht ein mdglicher Zusammenhang zwischen

Acetylsalicyisaure und dem Reye-Syndrom, wenn
das Mittel Kindern gegeben wird. Das Reye Syndrom
ist eine sehr seltene, aber lebensbedrohliche Krank-
heit. Daher soll Aspirin Complex Granulat ohne &rztli-
chen Rat nicht bei Kindern unter 16 Jahren ange-
wendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Die Wirkung der foigenden Arzneimittel oder Arznei-
mittelklassen kann beeinflusst werden, wenn sie
gleichzeitig mit Aspirin Complex Granulat eingenom-
men werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, damit eine mdgliche
Dosisanpassung vorgenommen werden kann.

Aspirin Complex Granulat kann die Wirkung von

folgenden Mitteln verstirken:

- 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 (Arzneimittet zur Starkung der Herzmuskel-
kraft): die Menge an Digoxin im Blut wird erhéht.

- entztindungshemmende und schmerzlindernde

Arzneu)mttel (nicht steroidale Analgetika/Antiphlo-

gistika

blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika).

Methotrexat: méglicherweise kénnen mehr Ne-

benwirkungen auftreten.

Valproinséure (Arzneimittel zur Behandlung der

Epilepsie).

Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen)

einschlieflich MAO-Hemmer.

- Salbutamol-Tabletten: das Herz kann unregeiméaBig
oder schneller schlagen. Bronchien erweiternde
Inhaliersprays diirfen 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 Granulat kann die Wirkung von

folgenden Mitteln abschwiéchen:

- entwassernde Arzneimittel (Aldosteronantagonis-
ten und Schleifendiuretika).

- blutdrucksenkende Arzneimitte! (Antihypertensiva
wie Guathinidin, Methyldopa, B-Blocker).

- harnséureausscheidende Gichtmitel (z. B. Pro-
benecid, Sulfinpyrazon).

Einnahme von Aspirin Complex Granulat mit Le-
bensmitteln und Getrénken

Sie konnen das Arzneimittet unabhangig von einer
Mahlzeit einnehmen. Vor der Einnahme milssen Sie
das Granulat in ein Glas Wasser geben und gut
umriihren.

Die Einnahme mit Alkohol erhdht das Risiko von
Magen-Darm-Blutungen und beeintrichtigt thr
Reaktionsvermégen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Aufgrund fehlender Erfahrung mit der Kombination
beider Wirkstoffe in Aspirin Compiex Granulat, darf
das Produkt in der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker.

Fruchtbarkeit

Aspirin Complex Granulat gehdrt zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die es Frauen erschweren kon-
nen, schwanger zu werden. Dieser Effekt besteht
nur voriibergehend und geht nach Beendigung der
Einnahme zuriick.

‘3, Wie ist Aspirin Compiex Granulat einzunchmen?

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Wahrend der Behandiung mit Aspirin Complex Gra-
nulat kann [hre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt
sein. Das Risiko kann noch verstarkt werden, wenn
Sie gleichzeitig Alkohal trinken. Dies muss bei Tatig-
keiten beriicksichtigt werden, die besondere Auf-
merksamkeit erfordern, z. B. Auto fahren.

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten Bestand-
teilen von Aspirin Complex Granulat

Aspirin Complex Granulat enthélt 2 g Sucrose (Sac-
charose) pro Beutel {entspricht 0,17 BE). Dies miissen
Sie beriicksichtigen, wenn Sie Diabetiker sind. Wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
traglichkeit leiden, nehmen Sie dieses Arzneimittel
hitte erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein.

Nehmen Sie Aspirin Complex Granulat immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei lhrem 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 1-2 Beutel

bis zu 6 Beutel

Falls notwendig, kann die Einnahme der Einzeldosis
im Abstand von 4-8 Stunden wiederholt werden.
Eine Tagesgesamtdosis von 6 Beuteln darf nicht
Uberschritten werden.

Vor der Einnahme geben Sie den Inhalt von einem
his zwei Beuteln Granulat in ein Glas Wasser und
rishren gut um. Trinken Sie das gesamte Glas sofort
au?. Hinweis: Das Granulat 16st sich nicht vollstandig
auf.

Aspirin Complex Granulat darf ohne &rztliche Anwei-
sung nicht bei Kindern unter 16 Jahren angewendet
werden. Aufgrund der geringen Erfahrung kénnen

“4, Welche Nehenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Complex Granulat
Nebenwirkungen verursachen, auch wenn sie nicht
bei jedem auftreten missen.

Die mdglichen Nebenwirkungen von Acetylsali-
cylsaure sind:

Dies sind alles sehr ernste Nebenwirkungen, und Sie
bendtigen méglicherweise dringende &rztliche Beob-
achtung oder eine Einweisung ins Krankenhaus. Su-
chen Sie unverziiglich einen Arzt oder das nichstge-
legene Krankenhaus auf, wenn Sie folgendes
bemerken:

- Magengeschwiire, die in Einzelféllen zu einem
Magendurchbruch fiihren kbnnen;
Magen-Darm-Biutung, die in Einzelfallen zu einer
Eisenmangelanamie fuhren kann. Zeichen dafiir
sind schwarze Stiihle oder blutiges Erbrechen;
Allergische Reaktionen (wie Atemnot, Hautreaktio-
nen moglicherweise mit Blutdruckabfalil), insbe-
sondere bei Asthmatikern.

Dies sind alles ernste Nebenwirkungen, und Sie
bendtigen méglicherweise dringende arztliche Beob-
achtung. Sprechen Sie mit threm Arzt, wenn Sie
folgendes bemerken:

- Erhghung des Blutungsrisikos;

- Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmer-
zen, Verdauungsheschwerden und Magenschleim-
hautentziindung;

- Erh6hung der Leberenzymwerte.

fir Jugendliche keine Dosisempfehlungen gegeben
werden.

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

Wenn Sie mehr Aspirin Complex Granulat einge-
nommen haben als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung kénnen Kopfschmerzen,
Schwindel, Ohrgerdusche, Herzklopfen (Tachykar-
die), Brustschmerzen, Erregungszustande oder
Atemnot auftreten.

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

Dies sind leichte Nebenwirkungen:
- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalie.

Magliche Nebenwirkungen von Pseudoephedrin
sind:

Dies sind alles ernste Nebenwirkungen, und Sie
bendtigen moglicherweise dringende arztliche Beob-
achtung. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
folgendes bemerken:

- Wirkungen am Herz (z. B. Herzrasen);

- Harnverhalt, inshesondere bei Patienten mit
ProstatavergroBerung;

Blutdruckanstieg, aber nicht bei behandeltem
Bluthochdruck;

Schlaflosigkeit, seiten Halluzinationen und andere
Stimulationen des zentralen Nervensystems;
Wirkungen auf die Haut (z. B. Ausschlag, Nessel-
fieber, Juckreiz).

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bemerken, miissen Sie Aspirin Complex Granulat
sofort absetzen.

Informieren Sie thren Arzt, so dass dieser den Schwe-
regrad der Reaktion beurteilen und entscheiden
kann, welche MaBnahmen zu ergreifen sind.

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

5, Wie ist Aspirin Complex Grartulat aufzubewahren?. -

Aspirin Complex Granulat fir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie dirfen Aspirin Complex Granulat nach dem auf
dem Umkarton und den Beuteln angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

Was enthalt Aspirin Complex Granulat?
1 Beutel enthalt die Wirkstoffe Acetylsalicylsaure
(500 mg) und Pseudoephedrin-Hydrochlorid (30 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie Citro-
nensdure, Sucrose, Hypromellose, Saccharin, Oran-
genaroma (mit Benzylalkohol, Alpha-Tocopherol,
modifizierte Stérke und Maltodextrin).

Wie sieht Aspirin Complex Granulat aus und was
ist der Packungsinhalt?

Aspirin Complex Granulat ist ein weiBes Granulat
zum Einnehmen nach Auflgsen.

Eine Packung Aspirin Complex Granulat enthélt 10
bzw. 20 Beutel Granulat.

Von: Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen
Hergestellt von: Bayer Bitterfeid GmbH, Salegaster
Chaussee 1, D-06803 Greppin

Arzneimittel soliten nicht mit dem Abwasser oder
Hausmiill entsorgt werden. Bitte fragen Sie lhren
Apotheker, wie Sie nicht mehr bendtigte Arzneimittel
entsorgen sollen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

Alternativ:
Kern Pharma S.L., Poligon Industrial Colon Il, C/
Venus, 72, E-08228 Terrassa, Spanien

Name des Produktes in anderen EU-Mitgliedstaaten:
Obwohl das Arzneimittel in anderen Mitgliedstaaten
der EU zugelassen ist, muss es nicht in allen Lan-
dern auf dem Markt sein.

Osterreich: Aspirin Complex ~ Granulat zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen

Luxemburg: Rhinoaspirin
Engiand: ~ Aspirin Complex

Stand der Information: September 2007

Bayer




