Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Aspirin Plus C Forte 800 mg/480 mg pezsgétabletta
acetilszalicilsav és aszkorbinsav

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az
On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban 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 mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont
- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil (14z esetén) vagy 3-4 napon beliil
(fajdalom esetén) nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

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

Tudnivaldk az Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aspirin Plus C Forte pezsgdtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aspirin Plus C Forte pezsg6tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wd

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

Az Aspirin Plus C Forte pezsgdtabletta tartalmaz:
e acetilszalicilsavat, amely 1az- és fajdalomcsillapito
e aszkorbinsavat, mas néven C vitamint

Az Aspirin Plus C Forte a kovetkez6 esetekben alkalmazhato:
e enyhe és kozéperds fajdalmak, mint példaul fejfajas, fogfajas és menstruacios fajdalom, tiineteinek
enyhitésére
*  megfazésos és influenza-szer( tiinetek esetén a fajdalom- és 1az enyhitésére.

Az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat felndttek és 12 évnél idosebb serdiilék alkalmazhatjak.

2. Tudnivalék az Aspirin Plus C Forte pezsgitabletta alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Aspirin Plus C Forte pezsgotablettat:
e ha On allergias

- az acetilszalicilsavra, az aszkorbinsavra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére, vagy

- mas nem-szteroid gyulladascsokkentékre (NSAID), amely készitményeket fajdalom, 14z és
gyulladas kezelésére hasznalnak.
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¢ ha ismert, hogy til sok hizésejtje van (kordbban fennallé masztocitozis). Az acetilszalicilsav sulyos
tulérzékenységi reakciokat valthat ki (tobbek kozott kipiruldssal kisért keringés-0sszeomlast, alacsony
vérnyomast, szapora szivverést €s hanyast).

* ha korabban szalicilatok vagy mas hasonlé készitmények asztmds rohamot véltottak ki Onnél (kiilonds
tekintettel a mas nem szteroid gyulladascsokkent6kre, fajdalom- és lazcsillapitod készitményekre)

e aterhesség 3. trimeszterében (ha On a terhessége 24. hetét betdltotte)

¢ ha gyomor- vagy nyombél fekélye van,

¢ ha sulyosan besziikiilt maj- vagy vesefunkcidja van

e ha sulyos kezeletlen szivkarosodasa van

¢ ha metotrexat kezelésben részesiil 15 mg/hét mennyiséget meghalad6 adagban

¢ ha szajon at alkalmazott véralvadasgatlo gyogyszert (oralis antikoagulans) szed és korabban gyomor-
vagy bélfekélye volt

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

o hamas acetilszalicilsav tartalma gyogyszerekkel egyiitt szedi a készitményt, hogy elkeriilje a tiladagolas
veszélyét

e ha fejfijasa van tartos, nagy dozist fajdalomcsillapitok alkalmazésa esetén. Ne emelje az adagot, inkabb
forduljon kezelGorvosahoz, vagy gyogyszerészéhez!

* harendszeresen szed fajdalomcsillapitokat, kiilonos tekintettel a kombinalt fajdalomcsillapito
készitményekre. Ezek hasznalata vesekarosodashoz és a vesefunkcio csokkenéséhez vezethet.

¢ ha korabban gyomor- és nyombélfekélye, vagy gyulladasos gyomorbantalma (gasztritisz) volt.

* hajelenleg vérhigito, a vér alvadasat gatlo gyogyszereket szed (antikoagulansok).

e Azonnal hagyja abba az Aspirin Plus C Forte pezsgotabletta alkalmazasat és forduljon
kezel6orvosahoz, ha Onnél gyomor- vagy bélvérzés, vagy fekély jelentkezik! Ennek tiinetei a sz4j
vérzése, véres széklet és a széklet feketés elszinezOdése.

o ha csokkent vesemiikddése van, vagy sziv- és keringési rendellenesség 4ll fenn Onnél, mint példaul
vese-, érbetegség, szivkarosodas, jelentds miitéti vagy vérzéses esemény.

Az acetilszalicilsav szedése tovabb ronthatja a vesefunkciot, egészen az akut veseelégtelenség
kialakulasaig. Ne alkalmazza az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat, amennyiben stlyos vese-, vagy
kezeletlen szivkarosodasban szenved!

e ha csokkent a majmiikodése.

Ne szedje az Aspirin Plus C Forte pezsgotablettat, ha sulyos majkarosodasban szenved!

¢ ha er6s menstrudcids vérzése van (a menstrudcios vér mennyisége és a menstruacid idétartama
megndhet).

» ha sebészeti beavatkozasok el6tt all.

Az acetilszalicilsav fokozott vérzékenységi kockazatot okoz, amely még nagyon alacsony dézisban ¢€s
akar napokkal a bevételt kovetden is fennall. Miitéti beavatkozas elott beszéljen kezelGorvosaval,
sebészorvosaval, altatdorvosaval vagy fogorvosaval, még akkor is, ha a beavatkozas kisebb (pl.
foghuzas).

e Az acetilszalicilsav gatolja a hugysav kivalasztasat. Ez kdszvényes rohamot valthat ki, ha a hiigysav-
kivalasztasa mar eleve alacsony.

o ha gliilkoz-6-foszfat dehidrogenaz (G6PD) hianyban szenved: ez egy, a vorosvértesteket érintd orokletes
megbetegedés. Az acetilszalicilsavat orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni!

o ha fokozott oxalat kivalasztast detektaltak vizeletében (hiperoxaltiridban szenved), hajlamos kalcium-
oxalat tipust vesekdvek kialakulasara, vagy visszatéré vesekdvei vannak

e vas taladagolasban, vagy a vasfelhasznalas zavara esetén (talasszémia, hemokromatdzis).

o ha On asztmas.



Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a 2. pont 3. bekezdése ,,Ne alkalmazza az Aspirin Plus C Forte
pezsgbtablettat” vonatkozik Onre. Az acetilszalicilsav a tiid horgéinek gorcsét és asztmdas rohamot,
vagy egyeb tulérzékenységi reakciokat valthat ki. A rizik6faktorok a kovetkezok:
- korabbi asztma,
- szénanatha,
- orrpolip, elhuz6do (kronikus) 1égzészervi megbetegedés, vagy
- allergias reakcidk, példaul a boron (pl. viszketés, csalankitités).
e Szoptatas alatt nem ajanlott a készitmény alkalmazasa.

Gyermekek és serdiilok

Reye szindroma, egy nagyon ritka idegrendszeri tiinetekkel és majkarosodassal jard életveszélyes betegség
kialakulasat figyelték meg virusos megbetegedésre (foleg influenza és baranyhiml6) acetilszalicilsavat szedd
gyermekek esetén. Ennek kovetkeztében:

e az acetilszalicilsavat gyermekeknél és serdiil6knél ilyen esetekben csak orvosi utasitasra és akkor lehet
alkalmazni, ha mas terapias lehetdségek nem hoztak eredményt.

e amennyiben szédiilés vagy ajulds, rendellenes viselkedés vagy hanyas jelentkezne, hagyja abba a
kezelést és azonnal tajékoztassa kezeldrovosat!

A szalicilatok alkalmazasa a baranyhiml6 virus elleni oltas beadasat kdvetd 6 hétig keriilendd.

Egyéb gyogyszerek és az Aspirin Plus C Forte pezsgotabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Ne alkalmazza az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat, ha a kovetkezé kezelések valamelyikében
részesiil:

¢ 15 mg/hét vagy magasabb dézisi metotrexat kezelés: egy sulyos iziileti gyulladas, a rak és a bor
elvaltozasaval jaro pikkelysomor (pszoriazis) kezelésére hasznalt gyogyszer.
A metotrexat toxicitdsa emelkedik.

* avér alvadasat gatlo gyégyszereket szed (szajon at adhat6 antikoagulansok) és korabban gyomor- és
nyombélfekélye volt.
A vérzések kockazata emelkedik.

Beszéljen kezeloorvosaval vagy gyégyszerészével mieldtt alkalmazna az Aspirin Plus C Forte
pezsgotablettat, ha a kovetkezo gyogyszerek barmelyikét szedi:

Nem ajanlott kombinaciok

e a vér alvadasat gatlé gyogyszereket szed (szajon at adhatd antikoagulansok) és korabban nem volt
gyomor- vagy nyombélfekélye
A vérzések kockézata emelkedik.

* klopidogrel (kivéve ezen kombinacio jovahagyott indikacigjat) és tiklopidin: a vérrogdk kialakulasat
gatlo gyogyszerek
A vérzések kockazata emelkedhet.

e fijdalom, 1az és gyulladas kezelésére hasznalt, in. nem-szteroid gyulladascsokkentok csoportjaba
tartoz6 gyogyszerek
A gyomor- vagy nyombélfekélyek és vérzések kialakuldsanak kockézata emelkedik.

e heparinok a terapias dozisban alkalmazva (pl. érben kialakult vérrog) vagy az alkalmazott dozistol
fiiggetleniil 65 évesnél idosebb betegek esetében
A vérzések kockédzata emelkedik. Ilyen esetekben mas féjdalom- vagy lazcsillapitd készitmény
hasznalata javasolt.

e benzbromaron, probenecid: a koszvény kezelésére alkalmazott hugysav-iirit6 szerek
Ezen gyogyszerek hatasa csokken.



Fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté kombinaciok:

e 15 mg/hétnél alacsonyabb do6zisu metotrexat kezelés
fokozott megfigyelés javasolt. Lasd tovabba az els6 bekezdés elsd szakaszat ,,Egyéb gyogyszerek és az
Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta”.

* a vizeletkivalasztast fokozoé gyogyszerek (diuretikumok) és a magas vérnyomas és egyéb
szivbetegségek kezelésére hasznalt készitmények ,,pril” vagy ,,szartan”-ra végz6do hatdéanyagnevekkel
(angiotenzin konvertdz enzim [ACE] gatldk, angiotenzin II receptor antagonistak)

A vesefunkci6 gyors romlasa kovetkezhet be kiszaradt betegekben Tovabba a vérnyomas csokkenése
kovetkezhet be.
A vérzések kockézata emelkedik.

e a gyomor- és bélmiikodésre helyileg hato gyogyszerek, a gyomorsavat semlegesité vagy savlekoto
(antacid) készitmények, vagy orvosi szén, hasmenés ¢és akut mérgezés esetén hasznalt készitmények
Szedje ezeket a gyomorra vagy bélre hato gyogyszereket legalabb 2 ora eltéréssel az Aspirin Plus C Forte
pezsgotabletta bevételétol!

 heparinok megel6z6 dozisban (pl. vérrogok) torténd alkalmazasa 65 évesnél fiatalabb betegek esetén
A vérzések kockazata emelkedik.

e a vérrogok feloldasara hasznalt gyogyszerek (trombolitikumok), példaul sztreptokinaz
A vérzések kockazata emelkedik.

« kortizont vagy Kortizonszerii anyagokat tartalmazo6 készitmények (gliikkokortikoidok), kivéve
hidrokortizon po6tlo terapia:

A vérzések kockazata emelkedik.

« szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, pl. citalopram, eszcitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin, szertralin: a depresszio kezelésére hasznalt készitmények
A vérzések kockézata emelkedik.

« digoxin: egy szivelégtelenség ¢s szivritmus zavar kezelésére hasznalt gydgyszer
A digoxin vérszintje emelkedik. A digoxin vérszintjének monitorozasa sziikséges az orvos altal, és ha
sziikséges, a dozis allitasa sziikséges.

 a vércukorszintet csokkenté gyogyszerek (antidiabetikumok), mint példaul inzulin vagy
szulfonilureak:

A vércukorszint monitorozasa ajanlott.

« valproinsav: egy epilepszia kezelésére hasznalt gyogyszer.

A valproinsav toxicitasa emelkedik.

Kombinaciok, amelyek alkalmazasa megfontolast igényel:

* deferazirox, deferoxamin: a til sok vas eltavolitdsara hasznalt gyogyszerek.
Deferazirox: a gyomor- vagy nyombélfekély és vérzések kockazata nd.
A deferoxamin és aszkorbinsav hasznalata novelheti a szoveti vas toxicitast, killonosen a szivben.

¢ Vas és aluminium: az aszkorbinsav adasa ndveli a gyomor-bélrendszerbdl torténd felszivodast. Ezt
figyelembe kell venni, ha Onnek vesekarosodasa van és vaspotl kezelésben részesiil vagy aluminium
tartalmu antacidokat szed.

e laboratériumi eredmények
Az acetilszalicilsav ¢és aszkorbinsav nagy dézisban zavarhatja néhany laboratériumi teszt eredményét, mint
példaul a székletvér vizsgalatot, vagy a majfunkcios teszteket. Téjékoztassa kezeldorvosat, hogy az Aspirin
Plus C Forte pezsgdtablettat alkalmazza!

Az Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta egyidejii bevétele alkohollal
Keriilje az alkohol fogyasztasat, amig az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat alkalmazza.

Terhesség, szoptatas és termékenység



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

Terhesség

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a terhesség harmadik harmadaban (a 24. hetet kovetéen), mivel az
sulyos veszélyt jelenthet Onre, vagy sziiletendd gyermekére nézve!

A terhesség elsd és masodik harmadaban (az elsé 24 hét alatt) kérje ki kezeldorvosa tanacsat a gyogyszer
szedésével kapcsolatban.

Ha ezt a gyogyszert terhesség alatt mégis alkalmazta, azonnal vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval!

Szoptatas

Az Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta alkalmazasa szoptatas alatt nem ajanlott, mivel a pezsgdtabletta
anyagai atjutnak az anyatejbe.

Termékenység

Ez a gyogyszer egy olyan gyogyszerterapias csoportba tartozik (in. nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek, ,,NSAID”), amelyek a ndi termékenység zavarat okozhatjak. Ez a hatas atmeneti és a készitmény
alkalmazasanak abbahagyasaval helyreall.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a készitmény alkalmanként fejfajast vagy szédiilést okozhat. Ne vezessen vagy kezeljen gépeket,
amennyiben ezen tiinetek valamelyike jelentkezne Onnél!

Az Aspirin Plus C Forte pezsgotabletta natriumot tartalmaz
Ez a készitmény pezsgotablettanként 473,72 mg (20,61 mmol) natriumot tartalmaz. Kontrollalt natrium
diétan 1évo betegek esetében ezt figyelembe kell venni.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aspirin Plus C Forte pezsgotablettat?

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.

Adagolas

Szajon at torténo alkalmazasra.
A pezsgotablettat bevétel elott egy pohar vizben kell feloldani. A pezsgétablettat a gyomorirritacié
csokkentése érdekében nem szabad éhgyomorra bevenni.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnotteknek

 cgyszeri adag: 1 pezsgbtabletta
Az egyszeri adag sziikség esetén 4-8 oranként ismételhetd.
» maximalis napi adag: 3 pezsgétabletta

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

Serdiilok: 12 éves és annal idésebb

A legalacsonyabb hatékony dozist kell alkalmazni.

Az adagolés fligg a serdiil6 testsulyatdl. Ez a készitmény csak 53 kg testsuly feletti serdiilok esetén
alkalmazhato. Az életkor csak informécio céljabol hivatkozott.



Az ajanlott egyszeri adag: 1 pezsgétabletta (800 mg acetilszalicilsav/480 mg aszkorbinsav).

A maximalis napi adag nem haladhatja meg a 3 pezsgotablettat.

Az Aspirin Plus C Forte (800mg acetilszalicilsav/480mg aszkorbinsav) pezsgotabletta hataseréssége nem a
legmegfelelobb serdiilok kezelésére. Ezen korosztaly részére 1éteznek egyéb, az acetilszalicilsavat
alacsonyabb hataserdsségben tartalmazo készitmények.

12 évesnél fiatalabb gyermekek

Az Aspirin Plus C Forte pezsg6tabletta nem alkalmazhato 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében.
Amennyiben a készitményt véletleniil mégis alkalmazna, tigy kérjiik olvassa el a ,,Tudnivalok az Aspirin Plus
C Forte pezsgotabletta alkalmazésa el6tt” és az ,,Amennyiben az el6irtnal tobb Aspirin Plus C Forte
pezsgobtablettat alkalmazott™ pontokban leirtakat.

65 éves és annal iddsebb betegek és alacsony testtomegii betegek

A lehetséges kisérébetegségek miatt a lehetd legalacsonyabb hatékony dozist kell alkalmazni. Lasd tovabba
a 2. pontban a ,Ne szedje az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat” és a , Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontokat.

Csokkent maj- vagy vesefunkciojua betegek, vagy keringési rendellenességben szenvedo betegek
Az adagok csokkentése vagy az adagolasi idokdzok elnyujtasa javasolt az alabbi betegek szdmara:

« enyhe vagy kdzépsulyos maj- vagy vesemiikddési zavar

» keringési rendellenességek, mint példaul szivkarosodas vagy jelents vérzési események

Ne alkalmazza az Aspirin Plus C Forte pezsgotablettat, ha stlyos vese- vagy majmiikodési zavara, vagy
kezeletlen szivmiikodési zavara van. Lasd a 2. pontban ,,Ne szedje az Aspirin Plus C Forte pezsgdtablettat”.

Az alkalmazas idétartama
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 3 napnal tovabb 14z esetén, vagy 3-4 napnal tovabb fajdalom esetén, kivéve ha
kezelGorvosa kifejezetten ezt javasolta.

Amennyiben az eldirtnal tobb Aspirin Plus C Forte pezsgotablettat alkalmazott
Hagyja abba a kezelést és haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat, ha tiladagolasra gyanakszik.

A taladagolas tiinetei a kovetkezok lehetnek:
o fiilztigas, hallasvesztés érzése

e izzadas

 hanyinger, hanyas, hasmenés

o fejfajas

o szédiilés

« a vesefunkcid gyors romlasa

Gyermekekben mar akar mindossze 100 mg/kg acetilszalicilsav egyszeri bevétele is végzetes lehet.

Ha elfelejtette az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat alkalmazni
Ne alkalmazzon dupla adagot a kimaradt adag potlasara.

A készitmény haszndlataval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orovashoz vagy
gyogyszerészéhez.
4. Lehetséges mellékhatasok

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



Hagyja abba az Aspirin Plus C Forte pezsgdtabletta alkalmazasat és azonnal forduljon kezel6orvosahoz,

vagy keresse fel az Onhoz legkdzelebb es6 korhazat, ha a kdvetkezé jelek barmelyikét tapasztalna:

* azarc, anyelv és a légcso duzzanata, amely stlyos 1égzési nehézséget okozhat, €s amely stlyos
allergias reakcio tiinete (angio6déma)

+  gyomorfajdalom, fekete széklet, véres hanyas, kavézacc-szerli hanyas, amelyek a gyomor vagy a belek
vérzésének a jelei

A mellékhatasok a kovetkezd gyakorisagokkal jelentkezhetnek:
Gyakori: 10-b6l 1 embert érinthet
» a gyomor vagy a belek rendellenességei, ugy mint gyomorégés, hanyinger, hanyas, emésztési zavarok

Nem gyakori: 100-bol 1 embert érinthet
 a gyomor, a belek vagy a has fijdalma
o csalankiiités (urtikaria), gyogyszerkiiités, viszketés (pruritus)

Ritka: legfeljebb 1000-bol 1 embert érinthet

« a gyomor-bélrendszer gyulladasa és fekélye (gyulladas és fekély a nyelécsd, gyomor vagy belek teriiletén).
Ezek a reakciok nem feltétlentil vérzéssel kisértek €s az acetilszalicilsav barmely dozisanak
alkalmazasakor jelentkezhetnek figyelmeztetd tiinetek nélkiil, a korel6zményben szerepld stlyos
gyomor-bélrendszeri esemény nélkiil is.

o tulérzékenységi reakciok, ugy mint asztma, orrfolyas, orrdugulas

Nagyon ritka: legfeljebb 10000-bdl 1 embert érinthet

» Rejtett vagy nyilt vérzés a gyomorban vagy a belekben (véres hanyas, fekete széklet, stb.), amely
vashianyos vérszegénységhez vezet. A vérzés kockazata dozisfiiggo.

¢ a gyomor-bélrendszer fekélyei és perforacidja

* a hugysav csokkent kivalasztasa, amely koszvényt valthat ki azon betegeknél, akiknél a hugysav
kivalasztasa mar eleve alacsony

Nem ismert gyakorisagu: a rendelkezésre all6 adatokbdl a gyakorisag nem hatarozhaté meg

» megnodvekedett transzaminaz (majenzim) szintek, csokkent majmitkddés

o majsériilés, foleg a majsejtek sériilése

o csokkent vorosvértest szam (vérszegénység) a vérzés kovetkeztében

e stlyos gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz hianyban szenvedo betegek esetében a vorosvérsejtek szama
csokkent, és a vorosvértestek elpusztultak

» csokkent vérlemezke szam

e alacsony vércukor szint (hipoglikémia)

* bdrreakciok

o tulérzékenységi reakciok, sulyos allergias reakciok (anafilaxias reakciok)
A tulérzékenységi reakciok érinthetik a bort, a 1égutakat, a keringési rendszert a gyomor és a
bélrendszert, foleg asztmas betegek esetében. A tiinetek lehetnek:
- szoveti duzzanat a folyadéktobblet kovetkeztében
- vérnyomasesés
- zihalas, nehézlégzés
- sziv- és 1égzési nehézség
- ¢letveszélyes allergias sokk reakcio
- kitités, csalankitités, viszketés, sulyos allergias reakcio, ide értve az arc vagy a torok duzzanatat
- asztmas tiinetek, az orr belsejének gyulladasa, amely tiisszogést, orrfolyast és orrdugulast

okozhat

o vérzések megnyult vérzési idovel, gy mint orrvérzés, foginyvérzés, a bor alatti piros pottyok, a hugy- és
ivarszervek vérzései
A vérzési kockazat az Aspirin Plus C Forte pezsgétabletta alkalmazasanak abbahagyasat koveto 4-8
napig fennallhat. Sebészeti beavatkozasok esetén fokozott vérzési kockazattal kell szamolni. Koponyafiri



¢s gyomor-bélrendszeri vérzések is jelentkezhetnek. A koponyaliri vérzések végzetesek lehetnek,
kiilondsen idések esetén.

« sulyos vérzések, agyvérzések, kiilondsen kezeletlen magas vérnyomasos betegek esetében és/vagy
véralvadast gatld gydgyszereket (antikoagulansok) szedd betegek esetében
Egyes elszort esetekben ezek akar életveszélyesek is lehetnek.

. folyadék a tiidoben (nem-kardiogén tiidoodéma) kronikus hasznalat mellett és az acetilszalicilsav
tulérzékenységgel 0sszefiiggésben

» csokkent vesemiikddés a vesefunkcio gyors romlasaig, az aszkorbinsav kovetkeztében vesekovek

» hasmenés a nagy dozist aszkorbinsav alkalmazasakor

o fejfajas, szédiilés, hallasvesztés érzése, flilzligas, amelyek taladagolas jelei

» Reye szindroma (tudatvesztés vagy abnormalis viselkedés, vagy hanyas) (lasd a 2. pontot ,, Tudnivalok az
Aspirin Plus C Forte pezsgotabletta alkalmazasa el6tt”)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy, gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlentil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aspirin Plus C Forte pezsgétablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

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 informaciok
Mit tartalmaz az Aspirin Plus C Forte pezsgitabletta

- Akészitmény hatéanyagai az acetilszalicilsav és aszkorbinsav.
Pezsgotablettanként tartalmaz:
- 800 mg acetilszalicilsavat és
- 480 mg aszkorbinsavat
- Az egyéb Osszetevok:
natrium hidrogén-karbonat (modositott), citromsav, povidon, vizmentes kolloid szilicium-dioxid

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

Aspirin Plus C Forte 800 mg / 480 mg pezsgétabletta:

Fehér vagy tortfehér, kerek pezsgotabletta a tabletta egyik oldalan egy korben elhelyezked6 “BAYER
kereszttel” megjelolve.

10 vagy 20 pezsgOtablettat tartalmazo aluminium/papir foliacsik kartondobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.


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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft.

1123 Budapest,

Alkotas u. 50.

Gyarté:

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chausee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Ausztria Aspirin + C forte 800 mg/480 mg Brausetabletten

Bulgaria Actiupun C @opre 800 mg/ 480 mg edepBeceHTHH TaOIETKU

Cseh Koztarsasag Aspirin C Forte Sumivé tablety

Horvatorszag Aspirin plus C forte 800 mg/480 mg Sumece tablete

Magyarorszag Aspirin Plus C Forte 800 mg/400 mg pezsgdtabletta

Romania ASPIRIN PLUS C FORTE 800 mg/ 480 mg comprimate
efervescente

OGYI-T-1507/03 Aspirin Plus C Forte 800 mg / 400 mg pezsgotabletta 10 db

OGYI-T-1507/04 Aspirin Plus C Forte 800 mg / 400 mg pezsgotabletta 20 db

A betegtijékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember



