Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
acetilszalicilsav

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 informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei laz esetén 3 vagy fajdalom esetén 3-4 napon
beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

U W

1. Milyen tipust gyogyszer az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta acetilszalicilsavat tartalmaz. Az acetilszalicilsav
fajdalomcsokkentd és lazcsillapitd hatasu.

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta 14z és/vagy enyhe és kozéperds fajdalom, példaul fejfajas,
influenza, fogféjas, izomfajdalom tiineti kezelésre alkalmazhato.

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta kifejezetten felnottek és 12 éves vagy idésebb serdiilok
(40 kg vagy efeletti testsuly) szamara alkalmazhatoé gyogyszer. T4jékozodjon kezelGorvosatol vagy
gyogyszerészeétol a 40 kg testsuly alatti betegnek szant acetilszalicilsav tartalmi egyéb
gyogyszerekrol.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei laz esetén 3 napon beliil, vagy fajdalom esetén 3-4
napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta szedése elott

Ne szedje az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat

e ha allergias az acetilszalicilsavra vagy egyéb szalicilatokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeéb Osszetevojére,

® ha korabban volt asztmas vagy allergias reakcidja (pl.: csalankiiités, angioddéma, sulyos
orrnyalkahartya-gyulladas, sokk), amelyet szalicilatok vagy hasonl6 gyogyszerek (kivaltképpen
nem szteroid gyulladascsokkentdk) alkalmazasa valtott ki,

® ha gyomor- vagy bélfekélyben (koztilk nyombélfekélyben) szenved,

® ha vérzéssel jard allapota vagy vérzési kockazata van,

¢ ha sulyos méj-, vese- vagy szivkarosodasa van,

® ha 20 mg/hét dozisnal nagyobb adagban kap metotrexatkezelést,

e ha oralis antikoagulansokkal kezelik (vérhigitoé gyogyszerek és véralvadasgatld gydgyszerek),

e ha aterhesség 5. honapja utan van (24 hét telt el a menstruacié elmaradasa ota).
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Ha kétségei vannak, a készitmény hasznalataval kapcsolatosan, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

. ha egyéb acetilszalicilsav tartalmu készitményekkel kezelik, a tiiladagolas elkeriilése érdekében.

. ha fejfajast tapasztal hosszan tarto, er6s dozisban alkalmazott aspirin hasznalata esetén, ne
novelje az adagjat, inkabb kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

. ha fajdalomcsillapitot hasznal, kiilondsképpen, ha egyszerre tobb fajdalomcsillapitot, akkor ez

csokkent vesefunkciot okozhat.

. ha egy, a vorosvértesteket érintd orokletes betegsége van (G6PD-hiany: gliik6z-6-foszfat
dehidrogenaz hiany), mivel az acetilszalicilsav megemelt adagban a vorosvértestek
pusztuldsahoz (hemolizis) vezethet.

. ha korabban mar volt gyomor- vagy bélfekélye, gyomor- vagy bélvérzése vagy
gyomornyalkahartya-gyulladasa.

. ha karosodott a vese- vagy majfunkcidja.

. ha asztmaja van: egyes betegeknél az asztmarohamok el6fordulasa 6sszefiiggésbe hozhatdé nem

szteroid gyulladasgatlokkal vagy acetilszalicilsavval szembeni allergids reakciokkal. Ebben az
esetben ennek a készitménynek az alkalmazasa nem javasolt.

. ha erds a menstruacios vérzése.

. amennyiben gyomor-bélrendszeri vérzés 1ép fel a kezelés ideje alatt (vérhanyas, vér a
székletben, fekete szinli széklet), hagyja abba a kezelést és azonnal forduljon kezel6orvosahoz
vagy egy siirgdsségi osztalyhoz.

. ha vérrog képzodést megakadalyozd, vérhigitd gyogyszereket (antikoagulansokat) szed.

. az acetilszalicilsav mar kis adagokban, és akkor is noveli a vérzés kockazatat, ha tobb nappal
korabban vette be. Sebészeti beavatkozas eldjegyzése esetén, még kisebb miitét esetén is
tajékoztassa kezeldorvosat, a sebészt, az altatd szakorvost vagy fogorvosat.

. Az acetilszalicilsav modositja a higysav mennyiségét a vizeletben. Ezt figyelembe kell venni,
ha kdszvény-ellenes gyogyszereket szed.

. Szoptatas alatt ennek a gyogyszernek a szedése nem javasolt.

Gyermekek

Virusos megbetegedésben szenvedd gyermekeknél, akik acetilszalicilsavat is kaptak, Reye szindromat

figyeltek meg (egy ritka, de nagyon stlyos betegség, ami elsdsorban ideg- és majkarosodassal jar),

ezért:

* nem szabad el6zetes orvosi megbeszélés nélkiil acetilszalicilsavat adni gyermekeknek virusos
megbetegedés, mint példaul influenza vagy baranyhimlé esetén;

e amennyiben a szédiilés, az 4julas, a megvaltozott viselkedés jelei vagy hanyas figyelhetok meg
acetilszalicilsavat szed6 gyermeknél, azonnal jelezze kezeldorvosanak.

Egyéb gyogyszerek és az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A tovabbi szovegben a kovetkezd meghatarozasok fordulnak elé:

Reumas betegségek kezelésére az acetilszalicilsav magas adagokban (igynevezett gyulladasgatlé
adagokban) alkalmazhato:

»egyszeri adagként 1 g vagy annal nagyobb adag, és/vagy naponta 3 g vagy annal nagyobb adag.”.
Fajdalom és 14z kezelésére az acetilszalicilsav a kovetkezo adagokban alkalmazhato:

»egyszeri adagként 500 mg vagy annal nagyobb adag és/vagy naponta legfeljebb 3 g”.



3

Ne szedje az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat:

¢ ha 20 mg/hét dozisnal nagyobb dozisi metotrexattal kezelik. Ebben az esetben kertilni kell az
acetilszalicilsav alkalmazasat magas (gyulladasgatld) dozisban, vagy a fajdalom és a 1az kezelésére
alkalmazott dozisban is.

¢ ha szdjon at szedhet6 vérhigitokkal (oralis antikoagulansokkal) kezelik és kordbban valamikor volt
gyomor-vagy nyombélfekélye. Ebben az esetben keriilni kell az acetilszalicilsav alkalmazasat
magas (gyulladasgatlo) dozisban, vagy a fajdalom €s a laz kezelésére alkalmazott dozisban is.

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével mieldtt az acetilszalicilsavat a kdvetkezok koziil

barmelyik gydgyszerrel egyiitt szedi:

e szajon at szedhetd vérhigitokkal (oralis antikoaguldnsokkal) egyiitt, amennyiben az
acetilszalicilsavat a fajdalom és a 14z kezelésére szedi és korabban soha nem volt gyomor- vagy
nyombélfekélye.

e nem-szteroid gyulladasgatlokkal egyiitt, az acetilszalicilsavat magas (gyulladasgatld) dozisban
vagy a fajdalom és a laz kezelésére alkalmazott dézisban szedve.

e terapids dozisban alkalmazott, vagy iddskora (65 éves vagy annal id6sebb) betegnél alkalmazott
heparinnal egyiitt szedve, az acetilszalicilsavat magas (gyulladasgatlo) dozisban, kivaltképpen
reumds megbetegedés kezelésére, vagy a fajdalom és a 14z kezelésére alkalmazott dozisban szedve.

e trombolitikumokkal.

e klopidogrellel.

e tiklopidinnel.

e koszvényben alkalmazott hiigysav-iirité gyogyszerekkel (pl. benzbromaron, probenicid).

o gliikokortikoidokkal (kivéve a hidrokortizon potlo terapia), amennyiben az acetilszalicilsavat
magas (gyulladasgatlo) dozisban hasznaljak.

e permetrexeddel, enyhe vagy kdzepes vesekarosodasban szenvedd betegek esetén.

¢ anagreliddel.

e olyan gyogyszerekkel, amelyekkel a vizvisszatartast kezelik (diuretikumok).

® angiotenzin konvertal6 enzim-gatlokkal, angiotenzin II receptor antagonistakkal.

* 20 mg/hét vagy ennél kisebb d6zisti metotrexattal.

¢ helyi hatassal rendelkezé gyomor-bélrendszeri készitményekkel, példaul savlekotokkel és aktiv
szénnel.

o deferazirox-al.

e szelektiv szerotonin visszavétel-gatlokkal (példaul: citalopram, esciptalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, szertralin).

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Az Aspirin Ultra tabletta egyidejii bevétele alkohollal
Ne szedje az Aspirin Ultra bevont tablettat alkohollal.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

A terhesség els6 6t honapjaban beszéljen kezel6orvosaval miel6tt alkalmazza ezt a gyogyszert vagy
mas acetilszalicilsav tartalmi készitményt. A terhesség 6. honapjanak a kezdetétdl (24 hét telt el a
menstruacié elmaraddsa 6ta) tilos ezt a gyogyszert szednie, mert komoly artalmat okozhat Onnek vagy
gyermekének.

Amennyiben terhesen vette be ezt a gydgyszert, azonnal keresse fel orvosat.



Szoptatas
Ez a gyogyszer atjuthat az anyatejbe. Eldvigyazatossagbol szoptatas ideje alatt az Aspirin Ultra
500 mg bevont tabletta alkalmazasa nem javasolt.

Termékenyég
Ez a készitmény egy olyan gyogyszercsoporthoz tartozik, amely karosithatja a n6i termékenységet. Ez
a hatas a kezelés felfiiggesztésével visszaallithato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az acetilszalicilsav nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan Kell szedni az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat?

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

A készitmény ajanlott adagja
Kizarodlag szajon at torténé alkalmazasra. A tablettat/tablettakat sok folyadékkal vegye be.

Alkalmazasa felnétteknél és (16 éves és idésebb) serdiiloknél

e | tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet sziikség szerint minimum 4 6ra eltelte utan ismét
bevehet. Erdsebb 1az vagy fajdalom esetén a javasolt egyszeri adag 2 tabletta, amelyet sziikség
szerint minimum 4 6ra eltelte utan ismét bevehet.

* A napi teljes adag nem haladhatja meg a 6 tablettat.

Alkalmazasa idéskoru betegeknél (65 éves és ennél idésebb)

e | tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet sziikség szerint minimum 4 ora eltelte utdn ismét
bevehet.

* A napi teljes adag nem haladhatja meg a 4 tablettat.

Alkalmazasa 12-15 év kozotti serdiiloknél (40-50 kg)

® Az adag a serdiil6 testtomegétol fiigg, a hivatkozott kor csak tajékozodasra szolgal.

e | tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet sziikség szerint minimum 4 ora eltelte utdn ismét
bevehet.

* A napi teljes adag nem haladhatja meg a 6 tablettat.

Alkalmazasa specialis betegcsoportoknal

e Karosodott majfunkcio vagy vesefunkcio vagy keringési probléma (pl. szivelégtelenség vagy
sulyos vérzési) esetén kérje ki kezel6orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

e 12 ¢vnél fiatalabb gyermekek (40 kg-nal kisebb testsuly): ne alkalmazza orvosi javallat nélkiil.

Ne szedje ezt a készitmény 14z esetén 3 napnal tovabb, fajdalom esetén 3-4 napnal tovabb, csak ha a
kezel6orvosa masképp rendeli.

Ha az el6irtnal tobb Aspirin Ultra S00 mg bevont tablettat vett be

A kezelés soran lehetséges, hogy fiilcsengést, hallasvesztés érzését, fejfajast, szédiilést fog tapasztalni
— ezek a tuladagolas tipikus jelei.

Amennyiben felmeriil a gyantja a gydgyszer tiladagolasanak, hagyja abba a kezelést és azonnal
keresse fel kezelGorvosat.
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Ha elfelejtette bevenni az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakorisag: nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Az acetilszalicilsav miatt fellép6 lehetséges mellékhatasok:

Ezek mind nagyon sulyos, akar azonnali orvosi ellatast vagy korhazi kezelést is igénylo

mellékhatasok. Azonnal keresse fel kezel§orvosat vagy menjen a legkozelebbi kdrhézba, ha az

alabbiak kozil barmelyiket észleli:

® vérzés (orrvérzes, inyvérzés, voros foltok a bor alatt, stb.)

e allergias reakciok, példaul borkiiités, asztmas roham vagy arcduzzanat nehézlégzéssel egyiitt

o fejfajas, szédiilés, hallasvesztés érzete, tinnitus (fiilcsengés), amelyek altaldban a tuladagolas
tiinetei

® agyi vérzés

® hasf3jas

e gyomor-bélrendszeri vérzés. Lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ pont. Ezek gyakrabban
fordulnak elé magas dozisok alkalmazas soran.

* mjjenzimek emelkedése, altaldban visszafordithato a kezelés abbahagyasaval, majkarosodas (féleg
majsejtek)

e csalankiiités, bOrreakciok

e Reye szindroma (zavart tudatallapot vagy rendellenes viselkedés vagy hanyas) acetilszalicilsavat
kapo virusos fertdzésben szenvedd gyermekek esetén (1asd 2. pont: Tudnivalok az Aspirin Ultra
500 mg bevont tabletta szedése el6tt)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. A
mellékhatisokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztiil.

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

5. Hogyan kell az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati idé a megadott
hénap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
A készitmény hatdanyaga az acetilszalicilsav.
500 mg acetilszalicilsav bevont tablettanként.

Egyéb 0sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, vizmentes natrium-karbonat
Bevonat: karnauba palmaviasz, hipromell6z, cink-sztearat

Milyen az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Ez a készitmény fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan dombort feliiletii 12 mm-es bevont
tabletta. A tabletta egyik oldalan ,,BAS500”, a masik oldalan ,,Bayer kereszt” jelzéssel.

4db, 8 db, 12 db, 20 db, 24 db, 40 db, 60 db vagy 80 db bevont tabletta.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest,

Alkotas u. 50.

A gyarto:

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chausee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen

Németorszag

OGYI-T-01505/10 8x papir - PE - aluminium - kopolimer foliacsikban és dobozban
OGYI-T-01505/11 12x papir - PE - aluminium - kopolimer f6liacsikban és dobozban
OGYI-T-01505/12 20x papir - PE - aluminium - kopolimer f6liacsikban és dobozban
OGYI-T-01505/13 40x papir - PE - aluminium - kopolimer f6liacsikban és dobozban

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. marcius



