Gebrauchsinformation

ASPIRIN compiex

GRANULAT

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne é&rztliche Verschrei-

bung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, muss ASPIRIN COMPLEX

GRANULAT jedoch vorschriftsméBig angewendet

werden.

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

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

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

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist ASPIRIN COMPLEX GRANULAT und
wofiir wird es angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von ASPIRIN
COMPLEX GRANULAT beachten?

3.Wie ist ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5.Wie ist ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
aufzubewahren?

ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT

Zusammensetzung

Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind:
Acetylsalicylsdure und Pseudoephedrin-
Hydrochlorid.

1 Beutel enthalt 500 mg Acetylsalicylséure und
30 mg Pseudoephedrin-Hydrochlorid.

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

Eine Packung ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
enthélt 10 Beutel Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen.

| 1. Was ist ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT und wofiir wird es angewendet?

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT ist ein schmerzlin-
derndes (analgetisches), fiebersenkendes (antipy-
retisches) Arzneimittel und bewirkt eine
Abschwellung der Nasenschleimhaut.

Von: Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen
Hergestellt von: Quimica Farmaceutica Bayer S.A.,
Calle Calabria 268, E-08029 Barcelona, Spanien

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT wird
angewendet:

Zur symptomatischen Behandlung von
Nasenschleimhautschwellung bei Schnupfen mit
erkaltungsbedingten Schmerzen und Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT beachten?

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT darf nicht

eingenommen werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen einen
der Bestandteile von ASPIRIN COMPLEX
GRANULAT sind.

- wenn Sie allergisch gegen Salicylate sind, die
Arzneimittelklasse, zu der Acetylsalicylsdure
gehort.

- wenn Sie an Magengeschwdiren leiden.

- wenn Sie eine erhdhte Blutungsneigung haben.

- in der Schwangerschaft.

- in der Stillzeit.

- bei Leber- und Nierenversagen.

- bei schwerer nicht eingestellter Herzinsuffizienz.

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

- wenn Sie an schwerem Bluthochdruck oder einer
schweren koronaren Herzkrankheit leiden.

- wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel aus der
Klasse der Monoaminoxidase-(MAQ)-Hemmer
nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT ist erforderlich,

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

- wenn Sie an Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen,
Schwellung der Nasenschleimhaut (Nasenpolypen)
oder an chronischen Atemwegerkrankungen leiden.

- wenn Sie gleichzeitig gerinnungshemmende Arz-
neimittel nehmen (Antikoagulanzien).

- wenn Sie friiher an Magengeschwdiren oder
Magen-Darm-Blutungen gelitten haben.

- bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion.

- vor einer Operation (auch kleine Eingriffe wie Zahn-
extraktionen).

- wenn Sie an Schilddriisentberfunktion, leicht bis
maBig hohem Blutdruck, Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit), ischamischer Herzkrankheit,
erhéhtem Augeninnendruck oder ProstatavergréBe-
rung leiden oder eine Uberempfindlichkeit gegen
Sympathomimetika haben.

- Die gewohnheitsmé&Bige Einnahme von Schmerz-
mitteln kann zu einer bleibenden Nierenschédigung
mit der Gefahr eines Nierenversagens flihren (Anal-
getika-Nephropathie). Wenn Sie mehrere verschie-
dene Schmerzmittel gleichzeitig nehmen, setzen
Sie sich einem besonders hohen Risiko aus.

- In niedrigen Dosen senkt Acetylsalicylsaure die
Harnsdureausscheidung. Dies kann unter bestimm-
ten Umstanden bei Patienten mit entsprechender
Neigung einen Gichtanfall ausldsen.

- Patienten mit den seltenen erblichen Erkrankungen
Fructoseunvertraglichkeit, Glucose-Galactose-
Malabsorption oder Sucrase-Isomaltase-Mangel
durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Altere Patienten kénnen besonders empfindlich auf
die zentralnervésen Wirkungen von Pseudoephedrin
reagieren.

Kinder

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT soll nicht bei
Kindern angewendet werden, da in dieser
Patientengruppe keine Erfahrungen mit dem
Arzneimittel vorliegen.

Es besteht ein mdglicher Zusammenhang zwischen
Acetylsalicylsdure und dem Reye-Syndrom, wenn
Acetylsalicylsdure an Kinder mit fieberhaften
Erkrankungen verabreicht wird. Préparate mit
Acetylsalicylsdure sollen daher normalerweise nicht
bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aufgrund fehlender Erfahrung bei der Anwendung der
Kombination beider Wirkstoffe, darf ASPIRIN
COMPLEX GRANULAT in der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Wahrend der Behandlung mit ASPIRIN COMPLEX
GRANULAT kann die Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt
sein. Das Risiko kann noch verstarkt werden, wenn Sie
gleichzeitig Alkohol trinken. Dies muss bei Tatigkeiten
beriicksichtigt werden, die besondere Aufmerksamkeit
erfordern, z. B. Auto fahren.

Wichtige Warnhinweise zu bestimmten Bestand-
teilen von ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
ASPIRIN COMPLEX GRANULAT enthalt 2 g Sucrose
(Saccharose) pro Beutel. Dies missen Sie beriick-
sichtigen, wenn Sie Diabetiker sind.

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 Arzneimittel handelt.




Die Wirkung der folgenden Arzneimittel oder Arznei-
mittelklassen kann beeinflusst werden, wenn sie glei-
chzeitig mit ASPIRIN COMPLEX GRANULAT einge-
nommen werden.

Wirkungsverstérkung

- Antikoagulanzien (Arzneimittel, die das Blut verdiin-
nen) und Thrombozytenaggregationshemmer
(Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen), z. B.
Ticlopidin.

- Arzneimittel, die Cortison oder Cortison-ahnliche
Wirkstoffe mit systemischer Wirkung enthalten,
oder Alkoholkonsum verstérken das Risiko einer
Magen-Darm-Blutung.

- Erhéhung der Blutkonzentration von Digoxin
(Arzneimittel zur Stérkung der Herzmuskelkraft).

- Entzindungshemmende und schmerzlindernde
Arzneimittel (nicht steroidale Analgetika/Antiphlo-
gistika).

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika).

- Methotrexat.

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie).

- Antidepressiva einschlieBlich MAO-Hemmer.

- Andere Sympathomimetika (auch andere lokale
nasenschleimhautabschwellende Mittel z. B.
Nasentropfen).

Wirkungsabschwéachung

- Entwassernde Arzneimittel (Aldosteronantagonis-
ten und Schleifendiuretika).

- Blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva).

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Pro-

benecid, Sulfinpyrazon).

| 3. Wie ist ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT einzunehmen?

Nehmen Sie ASPIRIN COMPLEX GRANULAT immer
genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeila-
ge 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 Tages-
gesamtdosis

Erwachsene | 1-2 Beutel Bis zu 6 Beutel
(entspricht 500 - | (entspricht 3000 mg
1000 mg Acetyl- | Acetylsalicylséure
salicylsdure und | und 180 mg
30-60 mg Pseudoephedrin-
Pseudoephedrin-| Hydrochlorid)
Hydrochlorid)

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

Rihren Sie den Inhalt von einem oder zwei Beuteln
in ein Glas Wasser ein. Trinken Sie das gesamte Glas

sofort aus. Hinweis: Das Granulat 16st sich nicht
vollstandig auf.

Wenn nur eines der Krankheitszeichen vorherrscht,
ist die Behandlung mit einem Préparat, das nur
einen Wirkstoff enthélt, zu bevorzugen.

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT darf nicht bei Kin-
dern unter 12 Jahren angewendet werden.

Fur Jugendliche kénnen keine speziellen Dosisem-
pfehlungen gegeben werden, da hier nur geringe
Erfahrungen mit ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
vorliegen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
3 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Bei einer Uberdosierung kénnen Kopfschmerzen,
Schwindel, Ohrgerdusche, Herzklopfen (Tachykar-
die), Brustschmerzen, Erregungszusténde oder
Atemnot auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung von ASPIRIN
COMPLEX GRANULAT mussen Sie unverziglich
einen Arzt informieren, auch wenn Sie keine der
oben genannten Anzeichen bemerken.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann ASPIRIN COMPLEX
GRANULAT Nebenwirkungen haben.

Die méglichen Nebenwirkungen von Acetylsalicyl-
séure sind:

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

- Allergische Reaktionen (wie Atemnot, Haut-
reaktionen moglicherweise mit Blutdruckabfall),
insbesondere bei Asthmatikern.

Verdauungstrakt:

- Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen,
Verdauungsbeschwerden und Magenschleimhaut-
entziindung.

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfille.
Magen-Darm-Blutung, die in Einzelféllen zu einer
Eisenmangelan@mie fihren kann. Wenn Sie
schwarze Stihle haben oder Blut erbrechen (Zei-
chen flr eine Magen-Darm-Blutung), missen Sie
unverziiglich einen Arzt aufsuchen.
Magengeschwdire, die in Einzelféllen zu einem
Magendurchbruch flihren kénnen.

- Erhdhung der Leberenzymwerte.

Blut:
- Erhdhung des Blutungsrisikos.

Mdgliche Nebenwirkungen von Pseudoephedrin sind:

Herz-Kreislauf-System:

- Blutdruckanstieg, aber nicht bei behandeltem
Bluthochdruck.

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

Nervensystem:
- Stimulierung des zentralen Nervensystems
(z. B. Schlaflosigkeit, selten Halluzinationen).

Niere:
- Harnverhalt, insbesondere bei Patienten mit
ProstatavergréBerung.

Haut:
- Wirkungen auf die Haut (z. B. Ausschlag, Nessel-
fieber, Juckreiz).

Wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkun-
gen bemerken, mussen Sie ASPIRIN COMPLEX
GRANULAT sofort absetzen.

Informieren Sie lhren Arzt, so dass dieser den
Schweregrad der Reaktion beurteilen und entschei-
den kann, welche MaBnahmen zu ergreifen sind.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT aufzubewahren?

ASPIRIN COMPLEX GRANULAT fiir Kinder
unzugéanglich aufbewahren.

Stand der Information: Juli 2002

Sie dirfen ASPIRIN COMPLEX GRANULAT nach
dem auf dem Umkarton und den Beuteln
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

| Ergéinzende Informationen

Was ist das Besondere an ASPIRIN® COMPLEX GRANULAT?

Eine Erkéltung ist bei vielen Patienten gleichzeitig
mit Schnupfen, Hals-, Kopf- und Gliederschmerzen
verbunden. Aufgrund der speziellen Zusammen-
setzung lindert ASPIRIN COMPLEX GRANULAT
diese Symptome.

Acetylsalicylsaure ist ein bewahrter Wirkstoff, der
schmerzlindernd, entziindungshemmend und
fiebersenkend wirkt.

Pseudoephedrin ist ein schleimhautabschwellender
Wirkstoff, der die Schnupfensymptome lindert.
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