Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

DASPIRIN

Complex

Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

mit 500mg Acetylsalicylsaure

und 30 mgPseudoephedrinhydrochlorid

DASPIRIN compLex
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Erkaltung bzw. grippaler Infekt:

Bei Schnupfen
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein.

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

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

/I Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt4.

// Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht
besser oder gar schlechterfuhlen,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.




Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Aspirin® Complexund >
wofiur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme >
von Aspirin® Complexbeachten?

3. Wie ist Aspirin®Complex >
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen >
sind moglich?

5. Wie ist Aspirin®Complex >
aufzubewahren?
6. Inhalt der Packungund >

weitere Informationen
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1. Was ist Aspirin® Complexund

wofur wird es angewendet?
Aspirin Complex hat schmerzlindernde
(analgetische), entzindungshemmende
(antiphlogistische), fiebersenkende
(antipyretische) und nasenschleimhautab-
schwellende Eigenschaften.
Das weilde bis gelbliche Granulat enthalt
zwei Wirkstoffe, Acetylsalicylsaure und
Pseudoephedrinhydrochlorid.

Aspirin Complex wirdangewendet

zur symptomatischen Behandlung von
Schleimhautschwellung der Nase und
Nebenhohlen bei Schnupfen
(Rhinosinusitis) mit Schmerzen und
Fieber im Rahmen einer Erkaltungbzw.
eines grippalen Infektes.

Wenn Sie nur eines der oben genannten
Krankheitszeichen haben, ist die Behand-
lung mit einem Praparat, das nur einen
Wirkstoff enthalt, zu bevorzugen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Aspirin® Complexbeachten?

Aspirin Complex darf nicht

eingenommen werden, wenn Sie

/I Uberempfindlich (allergisch) gegen
Acetylsalicylsaure, Pseudoephedrin,
andere Salicylate (Arzneimittelklasse,
zu der Acetylsalicylsaure gehort) oder
einen der sonstigen Bestandteile (siehe
Abschnitt 6) von Aspirin Complex sind;

// wenn Sie in der Vergangenheit auf
Acetylsalicylsaure oder ahnliche
Substanzen (insbesondere nichtsteroi-
dale Entzindungshemmer) mitAsthma
reagiert haben;

/I akute Magen-Darmgeschwure haben;

/I eine erhohte Blutungsneigung haben;

/I schwanger sind oder stillen;

/I schweres Leber- oder Nierenversagen
haben;

/I unter schwerer Herzschwache
(Herzinsuffizienz) leiden;
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/I gleichzeitig 15 mg oder mehr
Methotrexat pro Woche einnehmen;

/I an schwerem Bluthochdruck oder einer
schweren koronaren Herzkrankheit
leiden;

gleichzeitig Arzneimittel gegen
Depressionen aus der Klasse der
Monoaminoxidase-(MAO)-Hemmer
nehmen (oder innerhalb der letzten
2 Wochen genommenhaben).

/I an einem Engwinkelglaukom leiden.
/[ an Harnverhalt leiden.

Warnhinweise undVorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Aspirin Complex
einnehmen, wenn Sie:

/I Gberempfindlich (allergisch) gegen
andere Schmerzmittel (Analgetika),
Rheumamittel (Antirheumatika)
oder entzindungshemmende Mittel
(Antiphlogistika) sind;
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/[ an Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber), Asthma,
Heuschnupfen, Schwellung der

Nasenschleimhaut (Nasenpolypen)
oder an chronischen Atemwegserkran-
kungen leiden;

/I gleichzeitig blutverdinnende und
gerinnungshemmende Arzneimittel
nehmen (Antikoagulanzien). Siehe
Abschnitt 4.

/I an Magen-Darmgeschwuren einschliel3-
lich chronischer oder wiederkehrender
Geschwure oder Magen-Darm-
Blutungen leiden;

/I eingeschrankte Leber- oder Nieren-
funktion haben;

//an einer renalen tubularen Azidose
leiden. Dies bedeutet, dass die Nieren
die Saure nicht richtig aus dem Korper
entfernen konnen. Dies kann zu einem
erhohten Risiko von Nebenwirkungen
aufgrund hoherer
Pseudoephedrinspiegel im Blut fihren.
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/ eine eingeschrankte Herzleistung
haben (z. B. wenn das Herz das Blut
nicht ordnungsgemal} durch den Korper
pumpt, bei Vorliegen eines reduzierten
Blutvolumen, einer grol3eren Operation,
einer Blutinfektion oder eines grof3eren
Blutungsereignisses);

// vor einer Operationstehen (auch
kleine Eingriffe wie Ziehen eines Zahnes),
da Acetylsalicylsaure schon in geringen
Dosen das Risiko von Blutungenerhonht.

/[ an Schilddrisenuberfunktion,
leichtem bis maldigem Bluthochdruck,
Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit),
Herzerkrankung aufgrund mangelhafter
Durchblutung, erhohtem Augeninnen-
druck (Glaukom), Prostatavergrof3erung
leiden oder eine Uberempfindlichkeit
gegen manche Inhaltsstoffe von
Arzneimitteln, die stimulierend auf einen
Teil des vegetativen Nervensystems
(Sympathikus) wirken, wie z. B.
Phenylephrin oder Ephedrinhaben;
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/I Gewohnheitsmaldig mehrere verschiedene
Schmerzmittel gleichzeitig einnehmen:
Sie setzen sich dem Risiko einer
dauerhaften Nierenschadigung aus;

/[ anfallig fur Gicht sind. In niedrigen
Dosen senkt Acetylsalicylsaure die
Harnsaureausscheidung, was unter
bestimmten Umstanden bei Patienten
mit entsprechender Neigung einen
Gichtanfall auslosen kann;

/ an G6PD-Mangel (Verminderung des
Enzyms Glucose-6-phosphat-
dehydrogenase) leiden; bei dieser
erblichen Krankheit konnen hohere
Dosen Acetylsalicylsaure zur Zerstorung
von roten Blutkorperchen (Hamolyse)
oderFormenderBlutarmutfuhren, bei
denen die roten Blutkorperchen ihre
normale Lebensdauernichterreichen
(hamolytische Anamie);

/ wenn Sie eine fiebrige generalisierte
Hautrotung verbunden mit Pusteln
bekommen, beenden Sie die Einnahme
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von Aspirin Complex und wenden Sie
sich unverzuglich an einen Arzt. Siehe
Abschnitt 4.

Bei der Einnahme von Aspirin Complex
konnen in Folge einer Entzundung des
Dickdarms (ischamische Kaolitis) plotzliche
Bauchschmerzen oder Blutungen im
Enddarm auftreten. Wenn bei Ihnen diese
Magen-Darm-Beschwerden auftreten,

beenden Sie die Einnahme von Aspirin
Complex und suchen Sie sofort Ihren Arzt
auf oder begeben Sie sich unverzuglich in
medizinische Behandlung.

Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie Aspirin
Complex einnehmen durfen, fragen Sie
bitte Ihren Arztoder Apotheker.

Altere Patienten
Altere Patienten kdnnen besonders
empfindlich auf Pseudoephedrin reagieren

und konnen mit Schlaflosigkeit reagieren
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oder erleben Dinge, die nicht wirklich
sind (Halluzinationen).

Warnhinweise undVorsichtsmaRnahmen
fur Kinder undJugendliche

Es besteht ein moglicherZusammenhang
zwischen Acetylsalicylsaure und dem
Reye-Syndrom, wenn der Wirkstoff
Kindern gegeben wird. Das Reye-Syndrom
ist eine sehr seltene, aber
lebensbedrohliche Krankheit. Daher soll
Acetylsali- cylsaure ohne arztlichen Rat
nicht bei Kindern und Jugendlichen unter
16 Jahren angewendet werden.

Sportler

Pseudoephedrinhydrochlorid kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren.

Einnahme von Aspirin Complex
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
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Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oderbeabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung der folgenden Arzneimittel
oder Arzneimittelklassen kann beeinflusst
werden, wenn sie gleichzeitig mit Aspirin
Complex eingenommen werden. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, damit eine
mogliche Dosisanpassung vorgenommen
werden kann.

Aspirin Complex kann die Wirkung

von folgenden Mittelnverstarken:

/I Arzneimittel, die das Blut verdunnen
und die die Blutgerinnung hemmen,
z. B. Ticlopidin;

/I Arzneimittel wie Kortison oder
Prednisolon, wenn sieeingenommen
oder gespritzt werden;

/I Digoxin (Arzneimittel zur Starkung
der Herzmuskelkraft): die Menge an
Digoxin im Blut wird erhoht;
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/I entzundungshemmende und schmerz-
lindernde Arzneimittel (NSARSs: nicht
steroidale Analgetika/Antiphlogistika);

/I blutzuckersenkende Arzneimittel
(Antidiabetika);

/I Methotrexat: moglicherweise konnen
mehr Nebenwirkungen auftreten;

/I Valproinsaure (Arzneimittel zur Behand-
lung der Epilepsie);

/I Antidepressiva (Mittel gegen Depressio-
nen) einschliellich MAO-Hemmer;

// Salbutamol-Tabletten: das Herz kann
unregelmafig oder schnellerschlagen.
Bronchien erweiternde Inhaliersprays
durfen jedoch weiter angewendet
werden (wie verschrieben);

/l andere Arzneimittel, die Phenylephrin
und Ephedrin enthalten, oder andere
Sympathomimetika wie sie in lokalen
nasenschleimhautabschwellenden
Mitteln z.B. Nasentropfen enthalten sind.

Aspirin Complex kann die Wirkung
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von folgenden Mittelnabschwachen:

/I entwassernde Arzneimittel (Aldosteron-
antagonisten und Schleifendiuretika);

// blutdrucksenkende Arzneimittel
(Antihypertensiva wie Guanethidin,
Methyldopa, 3-Blocker);

/I harnsaureausscheidende Gichtmittel
(z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon).

Einnahme von Aspirin Complex

mit Nahrungsmitteln und Alkohol

Sie konnen das Arzneimittel unabhangig
von einer Mahlzeit einnehmen. Vor der
Einnahme mussen Sie jedoch das Granulat
in ein Glas Wasser geben und gut
umruhren. Die Einnahme mit Alkohol erhoht
das Risiko von Magen-Darm-Blutungen
und beeintrachtigt Inr Reaktionsvermogen.

Schwangerschaft, Stillzeit

und Fortpflanzungsfahigkeit

Aufgrund fehlender Erfahrung mit der

Kombination beider Wirkstoffe in Aspirin
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Complex, darf das Arzneimittel in der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden.

Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit

Aspirin Complex gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln (NSARs), die es Frauen
erschweren konnen, schwanger zu werden.
Dieser Effekt besteht nur voribergehend
und geht nach Beendigung der Einnahme
zuruck.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen
Wahrend der Behandlung mit Aspirin
Complex kann lhre Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigt sein. Das Risiko kann noch
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verstarkt werden, wenn Sie gleichzeitig
Alkohol trinken. Dies muss bei Tatigkeiten
berucksichtigt werden, die besondere
Aufmerksamkeit erfordern, z.B. Auto fahren.

Aspirin Complex enthaltSucrose

1 Beutel enthalt 2 g Sucrose (Zucker)
entsprechend ca. 0,17 Broteinheiten.
Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies bertcksichtigen.
Wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden,
nehmen Sie dieses Arzneimittel bitte erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein.

3. Wieist Aspirin® Complex einzunehmen?
Nehmen Sie Aspirin Complex immer
genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.
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Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene 1-2 Beutel bis zu 6 Beutel

und Jugendliche

(Uber 16 Jahren)

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

Eine Tagesgesamtdosis von 6 Beuteln
darf nicht Uberschritten werden.

Geben Sie den Inhalt von einem oder

zwei Beuteln Aspirin Complex in ein Glas
Wasser und ruhren Sie gut um. Trinken Sie
das gesamte Glas sofort aus.

Hinweis: Das Granulat l10st sichnicht
vollstandig auf.

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

und Jugendlichen

Aspirin Complex darf ohne arztliche
Anweisung nicht bei Kindern unter

16 Jahren angewendet werden. Aufgrund
der geringen Erfahrung kdnnen fur
Jugendliche keine Dosisempfehlungen
gegeben werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von
Aspirin Complex eingenommenhaben
als Sie sollten
Bei einer Uberdosierung kdnnen neben Sto-
rungen des Sauren-Basen-Gleichgewichts
und des Elektrolythaushalts (z.B. Kalium-
verlust), Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen,
Schwitzen, Unterzuckerung, Kopfschmerzen,
Schwindel, Ohrgerausche, Taubheit, Erre-
gungszustande, Krampfanfalle, Verwirrtheit,
Halluzinationen, Lethargie, Herzrhythmus-
storungen, erhohter Blutdruck, erniedrigter
Blutdruck bis zum Herz-Kreislaufstillstand,
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Magen-Darm-Blutungen, Brustschmerzen,
beschleunigte Atmung, Atemnot, Lungen-
6dem bis zum Atemstillstand, Uberwarmung
des Korpers, Dehydrierung (Korper verliert
mehr Flussigkeit als aufgenommen wird),
verminderte Harnausscheidung bis zum
Nierenversagen auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung miis-
sen Sie unverzuglich einen Arzt informieren.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Haufigkeiten: nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage derverfugbaren Daten nicht
abschatzbar).

Die moglichen Nebenwirkungen
von Acetylsalicylsaure sind:
/| Uberempfindlichkeitsreaktionen
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einschliel3lich Analgetika induziertes
Asthma, leichte bis mafige Reaktionen
evil. der Haut, der Atemwege, des
Magen-Darm Trakts, des Herz-
Kreislaufsystems, einschlie3lich Symp-
tomen wie Hautausschlag, Nesselsucht,
Odemen, Juckreiz, Entziindung der
Nasenschleimhaut, Nasenverstopfung,
Atemnot. Sehr selten konnen schwere
Reaktionen einschliel3lich eines
anaphylaktischen Schocks auftreten;

/| Beschwerden im Bereich des Magens
und Zwolffingerdarms (Magen-
/Bauchschmerzen, Dyspepsie, Magen-
schleimhautentzin- dung (Gastritis),
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall);

/I Magengeschwure, die in Einzelfallen zu
einem Magendurchbruch fuhren konnen;

/I Bei Vorschadigungen der
Darmschleimhaut kann es zur Ausbildung
von Membranen im Darmraum mit
moglicher nachfolgender Verengung
kommen (insbesondere bei
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Langzeitbehandlung).

/I Vorubergehende Einschrankung
der Leberfunktion mit Erhdhung
der Transaminasen (Leberenzyme);

/I Einschrankung der Nierenfunktion
sowie akutes Nierenversagen;

// Erhohung des Blutungsrisikos wie z.B.
Blutungen im Rahmen eines operativen
Eingriffs, Hamatome, Nasenbluten,
Blutungen im Bereich der ableitenden
Harnwege und Zahnfleischbluten. Selten
bis sehr selten wurden schwerwiegende
Blutungen wie z. B. Magen-Darm-
Blutungen und Hirnblutungen, die in
Einzelfallen moglicherweise lebensbe-
drohlich sein konnen, beobachtet;

/ Hamolyse (Zerstdrung von roten
Blutkorperchen) im Falle eines starken
Glucose-6-phosphat-
dehydrogenase-Mangels;

/I Schwindel und Ohrgerausche (Tinnitus)
kénnen Symptome einer Uberdosie-
rung sein.
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Mogliche Nebenwirkungen

von Pseudoephedrinsind:

/I Wirkungen am Herz (z. B.Herzrasen,
Arrhythmie, Palpitationen, Blutdruck-
anstieg, Hitzewallungen);

/I Wirkungen am zentralen Nervensystem
(z. B. Schlaflosigkeit, selten Halluzina-
tionen, trockener Mund, Harnverhalt,
insbesondere bei Patienten mit
Prostatavergrof3erung);

/I Plotzlich einsetzendes Fieber, eine
Rotung der Haut oder viele kleine
Pusteln (mogliche Anzeichen einer
akuten generalisierten exanthematischen
Pustulose — AGEP) konnen innerhalb
der ersten 2 Tage der Behandlung

mit Aspirin Complex auftreten.
Siehe Abschnitt 2.

/I Entzindung des Dickdarms aufgrund
von unzureichender Blutversorgung
(ischamische Kaolitis).
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Wenn Sie eine der oben genannten
Nebenwirkungen bemerken, mussen Sie
Aspirin Complex sofortabsetzen.
Informieren Sie lhren Arzt, so dass dieser
den Schweregrad der Reaktionbeurteilen
und entscheiden kann, welche Mal3nah-
men zu ergreifensind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt hier anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
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DEUTSCHLAND

www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfugung gestellt werden.

4. Wie ist Aspirin®Complex
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel

fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Aspirin Complex nach dem
auf dem Umkarton und den Beuteln
angegebenen Verfalldatum nichtmehr
verwenden. Das Verfalldatumbezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Uber 30°Clagern.
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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.

5. Inhalt der Packungund

weitere Informationen
Was Aspirin Complexenthalt
1 Beutel enthalt die Wirkstoffe Acetylsali-
cylsaure (500 mg) und Pseudoephedrinhy-
drochlorid (30 mg).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure, Sucrose, Hypromel- lose,
Saccharin, Orangenaroma (mit Ben-
zylalkohol, Alpha-Tocopherol, modifizierte
Starke und Maltodextrin).

Wie Aspirin Complex aussieht
und Inhalt derPackung
Aspirin Complex ist ein weildes bis
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gelbliches Granulat zumEinnehmen
nach Auflosen.

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

Zulassungsinhaber
Bayer Vital GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 70
91373 Leverkusen
DEUTSCHLAND

Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 30 51603
E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
DEUTSCHLAND

Telefon: (034) 93355
Telefax: (034) 93 356006
E-Mail: bitterfeld@bayer-ag.de
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Alternativ.
Kern Pharma, S.L.

Poligon Industrial Colon Il, C/ Venus, 72
08228 Terrassa

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Dezember 2020

LMR-CH-20210429-74 Bayer
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