Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

DASPIRIN comPLEX

GRANULAT zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen mit 500 mg
Acetylsalicylséure und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach der Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers ein.

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

= Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benétigen.

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

= Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder

gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Die Packungsheilage beinhaltet:

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 méglich?

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 (anal-
getische), entziindungshemmende (antiphlogis-
tische), fiebersenkende (antipyretische) und
nasenschleimhautabschwellende Eigenschaften.
Das weiBe Granulat enthilt zwei Wirkstoffe, Acetyl-
salicylsdure und Pseudoephedrinhydrochlorid.
Aspirin Complex wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von Schleim-

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

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

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

Nehmen Sie Aspirin Complex nicht wenn Sie,

iberempfindlich (allergisch) gegen einen der

Bestandteile von Aspirin Complex sind.

allergisch gegen Salicylate sind, die Arzneimit-

telklasse, zu der Acetylsalicylséure gehort.

an Magengeschwiiren leiden.

eine erhdhte Blutungsneigung haben.

schwanger sind oder stillen.

Leber- und Nierenversagen haben.

unter schwerer, nicht eingestellter Herzschwa-

che (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 Klasse der
Monoaminoxidase-(MAQ)-Hemmer nehmen
(Mittel gegen Depressionen).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Aspirin Complex ist erforderlich, wenn Sie

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

- an Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,
Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Schwel-
lung der Nasenschleimhaut (Nasenpolypen)
oder an chronischen Atemwegserkrankungen
leiden.

- gleichzeitig blutverdiinnende und gerinnungs-
hemmende Arzneimittel nehmen (Antikoagu-
lanzien).

- frither an Magengeschwiiren oder Magen-
Darm-Blutungen gelitten haben.

- eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion
haben.

- vor einer Operation stehen (auch kleine
Eingriffe wie der Ziehung eines Zahnes).
- an Schilddriiseniiberfunktion, leichter bis
maBiger Bluthochdruck, Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit), Herzkrankheiten,
erhéhtem Augeninnendruck oder Prostataver-
groBerung leiden oder eine Uberempfindlichkeit
gegen manche Inhaltsstoffe aus Erkaltungs-
arzneimitteln wie z.B. Phenylephrin oder
Ephedrin (Sympathomimetika) haben.
mehrere verschiedene Schmerzmittel
gleichzeitig nehmen: Sie setzen sich dem
Risiko einer Nierenschadigung aus.
anfallig fiir Gicht sind. In niedrigen Dosen
senkt Acetylsalicylsdure die Harnsaureaus-
scheidung, was unter bestimmten Umsténden
bei Patienten mit entsprechender Neigung
einen Gichtanfall ausldsen kann.
Wenn Sie unsicher sind, ob Sie Aspirin Complex
einnehmen diirfen, fragen Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Altere Patienten

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

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein moglicher Zusammenhang
zwischen Acetylsalicylséure und dem Reye-Syn-
drom, wenn der Wirkstoff Kindern gegeben
wird. Das Reye-Syndrom ist eine sehr seltene,
aber lebensbedrohliche Krankheit. Daher soll
Acetylsalicylsdure ohne drztlichen Rat nicht bei
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren
angewendet werden.
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Sportler

Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Einnahme von Aspirin Complex zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren 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.

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 (nicht steroidale Analgeti-
ka/Antiphlogistika).
blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika).
Methotrexat: mdglicherweise kdnnen mehr
Nebenwirkungen auftreten.
Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung
der Epilepsie).
Antidepressiva (Mittel gegen Depressionen)
einschlieBlich MAO-Hemmer.
Salbutamol-Tabletten: das Herz kann unregel-
méaBig oder schneller schlagen. Bronchien
erweiternde Inhaliersprays diirfen jedoch
weiter angewendet werden (wie verschrieben).
andere Arzneimittel, die Phenylephrin und
Ephedrin enthalten, oder andere Sympathomi-
metika wie sie in lokalen nasenschleimhautab-
schwellenden Mitteln z.B. Nasentropfen
enthalten sind.

Aspirin Complex kann die Wirkung von
folgenden Mitteln abschwéchen:

- entwéssernde Arzneimittel (Aldosteronantago-
nisten und Schleifendiuretika).

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

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

Einnahme von Aspirin Complex mit Nahrungs-
mitteln und Alkohol

Sie konnen das Arzneimittel unabhdngig von
einer Mahlzeit einnehmen. Die Einnahme mit
Alkohol erhoht das Risiko von Magen-Darm-
Blutungen und beeintrachtigt Ihr Reaktionsver-
mdgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und

Gebérfahigkeit

Aufgrund fehlender Erfahrung mit der Kombina-
tion beider Wirkstoffe in Aspirin Complex, darf
das Arzneimittel in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

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

Gebarfahigkeit

Aspirin Complex gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die es Frauen erschweren kénnen,
schwanger zu werden. Dieser Effekt besteht nur
voriibergehend und geht nach Beendigung der
Einnahme zurtick.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wihrend der Behandlung mit Aspirin Complex
kann Ihre Reaktionsfahigkeit beeintréchtigt sein.
Das Risiko kann noch verstarkt werden, wenn
Sie gleichzeitig Alkohol trinken. Dies muss bei
Tétigkeiten berticksichtigt werden, die besonde-
re Aufmerksamkeit erfordern, z.B. Auto fahren.

Aspirin Complex enthilt Sucrose

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

3. WIE IST ASPIRIN® COMPLEX EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Aspirin Complex immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-

ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist

die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Erwachsene und 1-2 Beutel bis zu 6 Beutel
Jugendliche (iiber

16 Jahren)

Falls notwendig, kann die Einnahme der
Einzeldosis im Abstand von 4 - 8 Stunden
wiederholt werden.

Eine Tagesgesamtdosis von 6 Beuteln darf nicht
liberschritten werden.

Geben Sie den Inhalt von einem oder zwei
Beuteln Aspirin Complex in ein Glas Wasser und
riihren Sie gut um. Trinken Sie das gesamte
Glas sofort aus.

Hinweis: Das Granulat 16st sich nicht vollsténdig
auf.

Aspirin Complex darf ohne drztliche Anweisung
nicht bei Kindern unter 16 Jahren angewendet
werden. Aufgrund der geringen Erfahrung
kénnen fiir Jugendliche keine Dosisempfehlun-
gen gegeben werden.

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

Wenn Sie eine griBere Menge von Aspirin
Complex eingenommen haben als Sie sollten
Bei einer Uberdosierung kénnen Kopfschmer-
zen, Schwindel, Ohrgerdusche, Herzklopfen
(Tachykardie), Brustschmerzen, Erregungszu-
stdnde oder Atemnot auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung miissen
Sie unverziiglich 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.
Héufigkeiten: nicht bekannt (Haufigkeit auf



Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschétzbar).

Die mdglichen Nebenwirkungen von Acetylsa-

licylsdure sind:

Dies sind alles sehr ernste Nebenwirkungen,

und Sie bendtigen méglicherweise dringende

érztliche Beobachtung oder eine Einweisung ins

Krankenhaus. Suchen Sie unverziiglich einen

Arzt oder das nédchstgelegene Krankenhaus auf,

wenn Sie folgendes bemerken:

- Magengeschwiire, die in Einzelfallen zu einem
Magendurchbruch fiihren kénnen;

- Magen-Darm-Blutung, die in Einzelféallen zu
einer Eisenmangelandmie fiihren kann.
Zeichen dafiir sind schwarze Stiihle oder
blutiges Erbrechen;

- Allergische Reaktionen (wie Atemnot, Haut-
reaktionen maoglicherweise mit Blutdruckab-
fall), insbesondere bei Asthmatikern.

Dies sind alles ernste Nebenwirkungen, und Sie

bendtigen mdglicherweise dringende érztliche

Beobachtung. Sprechen Sie mit Inrem Arzt,

wenn Sie folgendes bemerken:

- Erhéhung des Blutungsrisikos;

- Magen-Darm-Beschwerden wie Magen-
schmerzen; Verdauungsbeschwerden und
Magenschleimhautentziindung;

- Erhéhung der Leberenzymwerte.

Dies sind leichte Nebenwirkungen

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfélle

Magliche Nebenwirkungen von Pseudoephedrin

Dies sind alles ernste Nebenwirkungen, und Sie

bendtigen mdglicherweise dringende arztliche

Beobachtung. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

wenn Sie folgendes bemerken:

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

- Harnverhalt, insbesondere bei Patienten mit
ProstatavergroBerung;

- Blutdruckanstieg, aber nicht bei behandeltem
Bluthochdruck;

- Schlaflosigkeit, selten Halluzinationen und
andere Stimulierungen des zentralen Nerven-
systems.

- Wirkungen auf die Haut (z.B. Ausschlag,
Nesselfieber, Juckreiz).

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwir-

kungen bemerken, miissen Sie Aspirin Complex

sofort absetzen. Informieren Sie lhren 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abtl.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ASPIRIN® COMPLEX AUFZUBEWAHREN?

Aspirin Complex fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie diirfen Aspirin Complex nach dem auf dem
Umkarton und den Beuteln angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt Aspirin Complex?

1 Beutel enthélt die Wirkstoffe Acetylsalicylsdure
(500 mg) und Pseudoephedrinhydrochlorid

(30 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind: wasserfreie
Citronensaure, Sucrose, Hypromellose,
Saccharin, Orangenaroma (mit Benzylalkohol,
Alpha-Tocopherol, modifizierte Starke und
Maltodextrin).

Wie sieht Aspirin Complex aus und was ist der
Packungsinhalt?

Aspirin Complex ist ein weiBes Granulat zum
Einnehmen nach AuflGsen. Eine Packung Aspirin
Complex enthalt 10 bzw. 20 Beutel Granulat.
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