Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Aspirin Plus C pezsgdtabletta
acetilszalicilsav/ aszkorbinsav

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat, ha tlinetei harom-6t napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Aspirin Plus C pezsgdtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk az Aspirin Plus C pezsgétabletta szedése elott

Hogyan kell szedni az Aspirin Plus C pezsgétablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aspirin Plus C pezsgdtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANNAN ol

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aspirin Plus C pezsgétabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az acetilszalicilsav a nem szteroid fajdalomcsillapitok és gyulladascsokkentdk csoportjaba tartozik.
Alkalmazhato enyhe és kozéperds fajdalmak esetében, mint fejfajas, fogfajas, megfazas okozta
torokfajdalom, hatfajas, izilileti és izomfajdalmak; tovabba lazcsillapitasra, valamint a meghtilés és az
influenza tiineteinek csillapitasara.

Az Aspirin Plus C pezsgoétabletta nem alkalmazhat6 hosszl idén keresztiil vagy nagy adagokban az
orvos megkérdezése nélkiil.

2. Tudnivalék az Aspirin Plus C pezsgétabletta szedése elott

Ne szedje az Aspirin Plus C pezsgétablettat

. ha allergias (talérzékeny) az acetilszalicilsavra vagy egyéb szalicilatokra vagy a készitmény
(6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére,

. ha korabban volt asztmas reakcioja, amelyet szalicilatok vagy egyéb nem szteroid
fajdalomesillapitok és gyulladascsdkkentdk valtottak ki,

. ha gyomor-bélrendszeri fekélyben szenved,

° ha fokozott vérzékenységben szenved,

° ha sulyos vesekarosodasban szenved,

. ha stlyos majkérosodasban szenved,

. ha stlyos szivelégtelenségben szenved,

. ha 15 mg/hét vagy nagyobb dozisban kap metotrexat-kezelést,

. terhesség utolso 3 honapjaban.
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. 12 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

. terhesség els6 és masodik harmadaban,

. szoptatas ideje alatt,

. gyulladascsokkentdkkel, reuma ellenes szerekkel szembeni tilérzékenység fennalldsakor,

. véralvadasgatlo készitményekkel torténd egyideji kezelés (pl. kumarin-szarmazékok, heparin,
kivéve az alacsony dozisu heparin kezelést) esetén,

. vesekarosodas vagy sziv- és érrendszeri rendellenesség esetén, mivel az acetilszalicilsav tovabb
novelheti a vesekarosodas és akut veseelégtelenség kockazatat,

. kronikus vagy kitjuld gyomor- és nyombélfekély vagy emésztérendszeri vérzések esetén,

. asztma, kronikus 1éguti megbetegedések, orrpolip eléfordulasakor,

. vesekarosodas esetén,

. majkarosodas esetén,

° sulyos gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz (G6PD) hianyban szenvedd betegeknél, mivel ebben az
esetben az acetilszalicilsav hemolizist (a vOorosvérsejtek szétesését) vagy hemolitikus_
vérszegénységet okozhat. A kovetkezo tényezok ndvelhetik a hemolizis kockazatat: magas
dozis, laz, akut fertozés.

o kalcium-oxalat vesekdképzodésre hajlamos, vagy visszatérd vesekéképzodésben szenvedd
betegeknél elévigyazatossag javasolt aszkorbinsav szedése esetén.

Az Aspirin Plus C szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek és serdiil6k
Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhato.

Serdiilok 14zas megbetegedése esetén kizardlag orvosi eldirdsra és csak akkor adhato, ha mas kezelés
nem jar eredménnyel. Tartos hanyas fellépése esetén azonnal orvost kell hivni, mivel ez egy ritka, de
nagyon veszélyes betegség jele lehet.

Egyéb gyogyszerek és az Aspirin Plus C
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
és/vagy alkalmazott egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Aspirin Plus C pezsgétablettaval torténd egyiittes alkalmazas esetén az alabbi gydgyszerek hatasa
fokozddik:

e cgyes véralvadasgatlok,

¢ mas nem szteroid gyulladascsokkentok, fajdalomesillapitok,

® cgyes vércukorszint csokkentok,

® metotrexat,

¢ szulfonamidok és kombinacioi,

e valproinsav (epilepszia kezelésére alkalmazzak),

¢ digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak)

e litium, barbituratok, szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI) (depresszid és szorongas
kezelésére alkalmazzak).

Aspirin Plus C pezsgétablettaval torténd egyiittes alkalmazas esetén a gydgyszerek hatasa csdkken:
e egyes vérnyomascsokkentok,

e cgyes vizelethajtok,
e szteroidok,
e egyes hugysaviiritok.
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Az Aspirin Plus C pezsgdtabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Az Aspirin Plus C pezsgoétabletta alkohollal torténd egyiittes fogyasztasa esetén az alkohol ndvelheti
az acetilszalicilsav altal kivaltott gyomornyalkahartya kdrosodast.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével.

Az Aspirin Plus C pezsgotabletta a terhesség elsé 6 honapjaban csak indokolt esetben, a
kezel6orvossal vald megbeszélés szerint alkalmazhatd. A terhesség utolso 3 honapjaban nem
alkalmazhato a vérzékenységi hajlam fokozodasa miatt.

Szoptatas idoszakaban kizarolag nagyon indokolt esetben és a szokasosnal kisebb adagokban adhato.
Amennyiben nagyobb adagok alkalmazasa sziikséges hosszabb ideig, ugy meg kell fontolni az id6
el6tti elvalasztas sziikségességét.

Vannak arra vonatkozo6 eredmények, hogy az acetilszalicilsav hatasmechanizmusa befolyasolhatja a
no6i termékenységet. Ez a hatés a kezelés abbahagyasaval visszafordithato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem figyeltek meg a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatast.

Az Aspirin Plus C pezsgétabletta natriumot tartalmaz

A készitmény 34 mmol (vagy 777 mg) per pezsgdtabletta natriumot tartalmaz, amit kontrollalt natrium
diéta esetén figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell szedni az Aspirin Plus C pezsgotablettat?

Az acetilszalicilsavat nem szabad orvosi feliigyelet nélkiil 3-5 napnal tovabb szedni.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: a pezsgotablettat 1 pohar vizben fel kell oldani és meginni.
Felndtteknek

Egyszeri adag 1-2 pezsgdtabletta, ami 4-8 dranként ismételhetd. A napi adag maximum

8 pezsgobtabletta, melyet nem szabad tallépni.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekeknek 12 éves kor alatt nem adhaté.

Ha az el6irtnal tobb Aspirin Plus C pezsgotablettat alkalmazott
Haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette alkalmazni az Aspirin Plus C pezsgétablettat
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészéEt.



4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A felsorolt mellékhatasok az 6sszes Aspirin termék forgalomba hozatalt kovetd jelentésein alapulnak,
beleértve a rovid €s hosszu tavh kezelést, igy a gyakorisagi kategoriakba torténd besorolas nem
alkalmazhato.

Eléfordulhatnak gyomor- és bélpanaszok, pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, ritkan
gyomor-bélrendszeri gyulladas.

Az Asirin Plus C fokozhatja a vérzékenység kockazatat, amely jelentkezhet operacioval kapcsolatos
vérzékenység, véromleny, orrvérzes, vizelet-kivalaszto rendszeri vérzés, foginyvérzés formajaban.
Ritka-nagyon ritka esetben megfigyeltek sulyos vérzést, gyomor-bélrendszeri vérzést, fekélyt,
atfurodast, koponyatiri vérzést. A gyomor-bélrendszeri vérzeés tiinetei lehetnek a vérhanyas és a
szurokszéklet. Koponyaiiri vérzést kiilondsen olyan betegeknél figyeltek meg, akik kezeletlen magas
vérnyomasban szenvednek és/vagy egyszerre alkalmazott véralvadasgatlot szednek. A hossza tavon
fennallo vérzés okozhat vérszegénységet.

Kialakulhatnak talérzékenységi reakciok, pl. asztmas roham, borkiiitések, csalankiiités, 6déma,
viszketés, orrdugulas, orrfolyas, szivvel és 1égzérendszerrel kapcsolatos rendellenességek, valamint
nagyon sulyos esetben anafilaxias sokk.

Nagyon ritkan el6fordulhat atmeneti majkarosodas.

Jelentettek még szédiilést és fiillcsengést, amelyek a tiladagolas tiinetei is lehetnek.

Jelentettek hemolizist (a vOorosvérsejtek szétesését) és hemolitikus vérszegénységet sulyos
gliikoz-6-fosztat-dehidrogenaz (G6PD) enzimhianyban szenvedd betegeknél.

Jelentettek vesekarosodast és akut veseelégtelenséget.
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Aspirin Plus C pezsgdtablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon/tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/EXP:) utan ne alkalmazza az
Aspirin Plus C pezsgoétablettat. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy a mar nem hasznalt gyogyszereit miként dobja el. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Aspirin Plus C pezsgdtabletta

- A készitmény hatéanyagai: 400 mg acetilszalicilsav és 240 mg aszkorbinsav pezsgétablettanként.
- Egyéb Osszetevok: vizmentes natrium-dihidrogén-citrat, vizmentes natrium-karbonat, vizmentes
citromsav, natrium-hidrogén-karbonat.

Milyen az Aspirin Plus C pezsgétabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, kerek, lapos feliiletli, metszett éli tabletta, enyhe savanyu izzel és illattal. Egyik oldala
»BAYER kereszttel” van megjelolve.

Csomagolas: 5x2 db, vagy 10x2 db tabletta papir/PE/Alu/Surlyn tasakban és dobozban.

OGYI-T-1507/01 Aspirin Plus C pezsgoétabletta 5x2 db
OGYI-T-1507/02 Aspirin Plus C pezsgoétabletta 10x2 db

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest,

Alkotas u. 50.

A gyarto:

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chaussee 1, 06803
OT Greppin, Bitterfeld-Wolfen
Németorszag

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2014. december
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