Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granulatum belséleges szuszpenziéhoz
acetilszalicilsav és pszeudoefedrin-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

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

. Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.
Lésd 4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granulatum belsbleges
szuszpenziohoz (a tovabbiakban Aspirin Complex granulatum) és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Aspirin Complex granulatum alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell szedni az Aspirin Complex granulatumot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Aspirin Complex granulatumot tarolni?

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aspirin Complex granuliatum és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6?

Az Aspirin Complex granulatum fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkento, lazcesillapitod és orrdugulast
csokkento hatassal rendelkezik. A fehér vagy sargas szinii granulatum kétféle hatdanyagot tartalmaz:
acetilszalicilsavat és pszeudoefedrin-hidrokloridot.

Ez a gyogyszer a fijdalommal €s lazzal kisért megfazas és/vagy influenzaszeri megbetegedések
esetén az orrdugulas, valamint az arc- és homlokiiregekben tapasztalt nyomas- és fesziilésérzés
(rinoszinuszitisz) enyhitésére, €s a fajdalom és 1az csillapitasara szolgal.

Amennyiben a felsorolt tiinetek koziil csak az egyik jelentkezik Onnél, célszeriibb olyan gyogyszert
bevennie, mely csak az egyik hatdanyagot tartalmazza.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stilyosbodnak.

2.  Tudnivalék az Aspirin Complex granulitum alkalmazasa elétt

Ne szedje az Aspirin Complex granulatumot

. ha allergias (talérzékeny) az acetilszalicilsavra, a pszeudoefedrinre vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;

. ha korabban mar volt olyan asztméaja, amelyet szalicildtok vagy hasonl6 hatdst anyagok
(nem-szteroid gyulladascsdkkentdk) bevétele valtott ki;

. ha gyomorfekélyben szenved;

. ha fokozott vérzési hajlama van;

. ha terhes vagy szoptat;

. ha vese-, vagy majelégtelensége van;

. ha sulyos szivelégtelensége van;

. ha egyidejiileg 15 mg (vagy ennél tobb) metotrexatot szed hetente;
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ha nagyon magas a vérnyomadsa vagy sulyos koszoraér betegsége van;
ha monoamin-oxidaz-gatlot (MAO-gatlod) tartalmazoé antidepresszans gyogyszert is szed (vagy
szedett az elmult két hétben).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Aspirin Complex granuldtum szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

ha allergias (talérzékeny) mas fajdalomcsillapitokra, reuma-ellenes vagy gyulladasgatlo
gyogyszerekre;

ha allergidban szenved (pl. bérreakciok, viszketés, csalankiiités), asztmaja, szénanathdja,
orrnyalkahartya duzzanata (orrpolip), vagy kronikus 1égtiti megbetegedése van;

ha véralvadasgatlo gyogyszereket is szed (antikoagulansok);

ha volt mar gyomorfekélye vagy emésztorendszeri vérzése;

ha vese- vagy majkarosodasa van;

ha sziv- és érrendszeri karosodasban szenved (példaul, amikor a szive nem megfelelden
pumpalja a vért a testbe, térfogatcsokkenés, nagy miitét, vérmérgezés vagy jelentds vérzéssel
jaré esemény esetén);

ha mitét el6tt all (olyan kis operacidkat is beleértve, mint a foghtizas), mert az acetilszalicilsav
mar kis adagokban is ndveli a vérzés kockazatat;

ha pajzsmirigy talmiikodése, enyhe-kozepesen sulyos emelkedett vérnyomasa, cukorbetegsége,
szivbetegsége, szemnyomas fokozodasa (glaukéma), prosztata megnagyobbodasa van, vagy
érzékeny a natha és megfazas elleni készitmények egyes hatdoanyagaira pl. fenilefrin és efedrin
(szimpatomimetikus gyogyszerek);

ha rendszeresen tobbféle fajdalomesillapitot egylitt szed (kiilondsen kiilonbozo
fajdalomcsillapitok kombinacidja esetén). Tartos vesebetegség kockazatanak teszi ki magat;

ha kdszvényre hajlamos. Kis adagokban az acetilszalicilsav csokkenti a vizelettel torténd
hugysaviiritést, ami kdszvényes rohamot okozhat;

ha G6PD (gliikkoz-6-foszfat dehidrogenaz) hianya (egy a vordsvértesteket érint6 o6rokletes
betegsége) van, mivel a megemelkedett acetilszalicilsav adagok hemolizishez (a vordsvértestek
pusztulasahoz) vezethetnek.

ha Onnek korabban akut generalizalt-exanthémas pustulosis (AGEP) elnevezésii stilyos
borreakcidja volt (melynek tiinetei: 14z, bérpir, vagy apr6 generalizalt pustulak, gennyholyagok)
pszeudoefedrin-tartalmu készitményektol.

Kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét, ha nem tudja eldonteni, hogy alkalmazhatja-e ezt a
gyogyszert.

Idések:
Id6skora betegek kiilonosen érzékenyek lehetnek a pszeudoefedrinre és alvaszavarokat vagy
érzékcsalodasokat (hallucinaciokat) tapasztalhatnak.

Gyermekek és serdiilok:

Lehetséges, hogy kapcsolat van az acetilszalicilsav és a Reye szindroma kozott, ha gyermekeknek
vagy serdiiloknek adjak. A Reye szindroma nagyon ritka, de halalos is lehet. Ezért az acetilszalicilsav
nem adhatd 16 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, hacsak az orvos masként nem rendeli.

Egyéb gyogyszerek és az Aspirin Complex granulatum

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A kovetkez6 gyogyszerek hatasa valtozhat, ha egylitt szedi Aspirin Complex granuldtummal. Kérjiik,
beszélje meg kezeldorvosaval, mivel lehetséges, hogy az alabbi gyogyszerek adagolasan valtoztatnia

kell.

Az Aspirin Complex granuliatum fokozhatja az alabbi gyégyszerek hatasat:

veérhigitok és véralvadast gatlo gyogyszerek, pl. tiklopidin;



. szajon at vagy injekcid formajaban a szervezetbe juttatott kortizont vagy prednizolont
tartalmaz6 gyogyszerek;
° digoxin (szivelégtelenség vagy szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gyogyszer)

koncentracidja né a vérben;
. gyulladasgatlok és fajdalomcesillapitok (nem-szteroid fajdalomcsillapitdk/ gyulladasgatlok).

. vércukorszint csokkentok (antidiabetikumok);

. metotrexat (emelkedhet a mellékhatasok kialakulasanak kockazata);

. valproinsav (epilepszia esetén alkalmazott gyogyszer);

. depresszio-ellenes szerek, beleértve a MAO-gatlokat is;

. szalbutamol tabletta, amely gyorsult és szabalytalan szivverést okozhat. Annak nincs akadalya,
hogy helyette egy inhaldtort hasznaljon (az el6irt dozisban);

. fenilefrint és efedrint tartalmazo egyéb gyogyszerek vagy mas orrdugulés elleni

készitményekben (pl. orrcseppek) talalhatd szimpatomimetikus anyagok.

Az Aspirin Complex granulatum csokkentheti az alabbi gyégyszerek hatasat:

. a szervezetben 1évo felesleges viz kihajtasara és a vizelet mennyiségének fokozasara hasznalt
gyogyszerek (aldoszteron-antagonistak ¢s kacs-diuretikumok);

. vérnyomast csokkentd gyogyszerek (antihipertenziv szerek pl. guanetidin, metildopa,
béta-blokkolok);

. a koszvény kezelésére szolgald gyodgyszerek, melyek eldsegitik a vizelettel torténd

hagysaviiritést (pl. probenecid, szulfinpirazon).

Az Aspirin Complex granulatum egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

A készitmény bevehet6 étkezés kozben vagy anélkiil. Azonban a granulatumot bevétel el6tt egy pohar
vizbe kell szorni és jol el kell keverni. Az alkoholfogyasztas az acetilszalicilsav szedésekor novelheti
az emésztérendszeri vérzések kialakuldsanak kockazatat, és gyengiti a reakcioképességet.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Minthogy az Aspirin Complex granulatumban 1év6 két hatdoanyag kombinacidjaval nincs tapasztalat, a
készitmény nem alkalmazhaté terhességben vagy szoptatas idején.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény a nok fogamzoképességét esetlegesen csokkentd nem-szteroid gyulladascsokkentok
csoportjaba tartozik. Ez a folyamat visszafordithato a gydgyszer szedésének leallitasaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ezzel a készitménnyel torténd kezelés a reakciokészséget ronthatja. A kockazat tovabb fokozodhat, ha
egyidejiileg alkoholt is fogyaszt. Ezt figyelembe kell venni olyan esetekben, amikor fokozott
figyelemre van sziikség, pl. gépjarmiivezetéskor.

Az Aspirin Complex granuldtum szacharézt tartalmaz

Ez a gy6gyszer tasakonként 2 g szachardzt (cukrot) tartalmaz (ez 0,17 szénhidrat egységnek felel
meg). Ezt figyelembe kell venni cukorbetegségben szenvedd betegek esetén.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni az Aspirin Complex granulatumot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

Ha az orvos mésként nem rendeli, az ajanlott adagolast a kovetkezo tablazat mutatja:



Kor Egyszeri adag Teljes napi adag

Feln6ttek 1-2 tasak Maximum 6 tasak

Ha sziikséges, az egyes adagokat 4-8 oras id6kozokkel lehet bevenni. A teljes napi adag nem lehet
tobb mint a 6 tasak.

Egy vagy két tasak Aspirin Complex granulatum tartalmat szorja bele egy pohar vizbe, és jol keverje
el. Az egészet azonnal igya meg. Megjegyzé€s: a granulatumok nem oldodnak fel teljesen.

Ne szedje a gyogyszert 3 napnal tovabb, hacsak kezeldorvosa masképp nem rendeli.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Az Aspirin Complex granuldtum nem adhat6 16 évesnél fiatalabb gyermekeknek vagy serdiiloknek,
hacsak az orvos masképpen nem rendeli. A kevés tapasztalat miatt gyermekeknek és serdiiloknek
adagolasi javaslat nem adhato.

Ha az el6irtnal tobb Aspirin Complex granulatumot vett be

Tuladagolas esetén a kdvetkezo tiinetek 1éphetnek fel: fejfajas, szédiilés, gércsrohamok, hanyinger,
fiilztigas, gyors szivverés (tahikardia), mellkasi fajdalom, nyugtalansag vagy légszom,j.

Ha taladagolas gyantja all fenn, azonnal orvoshoz kell fordulni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakorisag: nem ismert: a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg
Az acetilszalicilsav lehetséges mellékhatasai:
Ezek mind nagyon stlyos, akar siirgds orvosi ellatast vagy korhazi kezelést is igénylé mellékhatasok.

Azonnal keresse fel kezeldorvosat vagy menjen a legkdzelebbi korhazba, ha az alabbiak koziil
barmelyiket észleli:

. gyomorfekély, mely elszort esetekben a gyomor atfurdédasdhoz vezethet;

. emésztOrendszeri vérzés, mely elszort esetekben vashianyos anémidhoz vezethet. Az
emésztorendszeri vérzés jelei: fekete széklet, vérhanyas;

. allergias reakciok (pl. nehézlégzés, borreakciok, melyek esetleg vérnyomaseséssel jarnak),
kiilondsen asztmas betegeknél;

. hemolizis (vorosvértest-pusztulas) sulyos G6PD (glitkoz-6-foszfat dehidrogenaz) hidny esetén;

. vesekarosodas, veseelégtelenség.

Ezek mind sulyos mellékhatasok, melyek esetén azonnali orvosi ellatasra lehet sziiksége. Keresse fel
kezel6orvosat, ha az alabbiak koziil barmelyiket észleli:

. fokoz6do vérzékenység;

. gyomor- és bélrendszeri rendellenességek pl. gyomorfajas, emésztési zavar €s a
gyomornyalkahartya gyulladasa;

. majenzimek (fehérjék) emelkedése;

. szédiilés, fiilztigas (tinnitusz).

Ezek mind enyhe mellékhatasok:
. hanyinger, hanyas, hasmenés.




A pszeudoefedrin lehetséges mellékhatasai:

Ezek mind sulyos mellékhatasok, melyek esetén azonnali orvosi ellatasra lehet sziiksége. Keresse fel
kezelGorvosat, ha az alabbiak koziil barmelyiket észleli:

. szivre gyakorolt hatdsok (pl. gyors vagy rendszertelen szivverés);

. vizelet-visszatartas, kiilondsen prosztata megnagyobbodasban szenvedd betegeknél;

. a vérnyomas emelkedése, bar ez nem torténik meg, ha a vérnyomast kezelik;

. almatlansag, ritkan hallucinaciok és mas, a kozponti idegrendszert izgato hatas;

° bérre gyakorolt hatasok (pl. borkiiités, csalankiiités, viszketés);

. akut generalizalt exanthémas pustulosis ( egy stlyos borreakcid, melynek tiinetei: 14z, borpir,

apr6 (generalizalt) pustulak, gennyhdlyagok).

Ha barmelyik fent emlitett mellékhatés fellép, hagyja abba a gyégyszer szedését! Keresse fel
kezelborvosat, hogy az orvosa megitélhesse a reakcio sulyossagat, és eldonthesse, hogy sziikség van-e
barmilyen mas beavatkozasra.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aspirin Complex granulatumot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciék

Mit tartalmaz az Aspirin Complex granulatum?

Hatoanyagként (500 mg) acetilszalicilsavat és (30 mg) pszeudoefedrin-hidrokloridot tartalmaz
tasakonként.

Egyéb 0sszetevok: vizmentes citromsav, szachar6z, hipromelloz, szacharin, narancsaroma (mely
tartalmaz benzil-alkoholt, alfa-tokoferolt, modositott keményitot (E1450) és maltodextrint).

Milyen az Aspirin Complex granuliatum kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy sargas szinli granulatum bels6leges szuszpenzidhoz.

Ez a készitmény 10 db vagy 20 db tasakot tartalmazd csomagokba kertil forgalomba.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest, Alkotas u.50.
Magyarorszag



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto:
Bayer Bitterfeld GmbH
Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1., 06803 Bitterfeld-Wolfen

Németorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Annak ellenére, hogy a készitmény egyéb tagallamokban is térzskdnyvezve van, nem feltétleniil keriil
kereskedelmi forgalomba.

Ausztria: ASPIRIN Complex Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Bulgaria: Acmmpun Kommnexe 500 mg / 30 mg ['panynu 3a mepopaiHa cycrieH3us

Lengyelorszag: Aspirin Complex Zatoki500 mg / 30 mg Granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

Magyarorszag: Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granulatum belséleges szuszpenzidohoz

Németorszag: ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Szlovénia: Aspirin Complex 500 mg / 30 mg zrnca za peroralno suspenzijo

Szlovékia: ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat na peroralnu suspenziu
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