Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

DASPIRIN

400 mg / 240 mg Brausetabletten
Acetylsalicylsaure / Ascorbinsdure

@ASPIRIN pPLUS (@

. 400MG /240 MG BRAUSETABLETTEN

Acetylsalicylsaure / Ascorbinsaure

20 Brausetabletten mit Vitamin C




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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung
erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin®
Plus C jedoch vorschriftsméBig angewendet
werden.

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

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

// Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

// Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser
oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich
an lhren Arzt.




Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aspirin® Plus C und wofiir >
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme >
von Aspirin® Plus C beachten?

3. Wie ist Aspirin® Plus C >
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen >
sind moglich?

5. Wie ist Aspirin® Plus C >
aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere >

Informationen




1. Was ist Aspirin® Plus C und wofiir
wird es angewendet?

Aspirin® Plus C ist ein schmerzstillendes,
fiebersenkendes und entzindungshem-
mendes Arzneimittel (nichtsteroidales Anti-
phlogistikum / Analgetikum).

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder
und Jugendliche (siehe unter Abschnitt 2
~Kinder und Jugendliche®).

Aspirin® Plus C wird angewendet bei:

// leichten bis maBig starken Schmerzen
wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen,
Regelschmerzen, schmerzhafte
Beschwerden, die im Rahmen von Erkal-
tungskrankheiten auftreten (z. B. Kopf-,
Hals- und Gliederschmerzen);

// Fieber;

// Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht bes-
ser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Aspirin® Plus C beachten?

Aspirin® Plus C darf nicht

eingenommen werden,

// wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicyl-
sdaure, andere Salicylate, Ascorbinsau-
re (Vitamin C) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

// wenn Sie in der Vergangenheit auf
bestimmte Arzneimittel gegen Schmer-
zen, Fieber oder Entziindungen
(Salicylate oder andere nichtsteroidale
Entziindungshemmer) mit Asthmaan-
fallen oder in anderer Weise Uberemp-
findlich reagiert haben;

// bei akuten Magen- und Darmge-
schwduren;

//" bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung;

// bei Leber- und Nierenversagen;

// bei schwerer, nicht durch Medikamen-
te eingestellter Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz);
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// wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr
Methotrexat pro Woche einnehmen;

//" in den letzten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Aspirin® Plus C ein-
nehmen:

// bei Uberempfindlichkeit gegen andere
Schmerzmittel (Analgetika)/Entzindungs-
hemmer (Antiphlogistika) / bestimmte
Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheu-
matika) oder andere Allergie auslésende
Stoffe;

// bei Bestehen von Allergien (z. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber),
Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen) oder
chronischen Atemwegserkrankungen;

//" bei gleichzeitiger Behandlung mit blut-
gerinnungshemmenden Arzneimitteln;
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// bei Magen- oder Darmgeschwlren oder

Magen-Darmblutungen in der Vorge-
schichte;

// bei eingeschrankter Leberfunktion;
// bei eingeschrankter Nierenfunktion oder

//

//

verminderter Herz- und GefaBdurchblu-
tung (z. B. GefaBerkrankung der Nieren,
Herzmuskelschwache, Verringerung
des Blutvolumens, gréBere Operationen,
Blutvergiftung oder stérkere Blutungen):
Acetylsalicylsdure kann das Risiko einer
Nierenfunktionsstérung und eines
akuten Nierenversagens weiter erhohen;
vor Operationen (auch bei kleineren
Eingriffen wie z. B. Ziehen eines Zahnes):
es kann zur verstarkten Blutungsneigung
kommen. Bitte informieren Sie lhren
Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Aspirin®
Plus C eingenommen haben;

bei Patienten mit schwerem Glukose-
6-Phosphat-Dehydrogenasemangel:
Acetylsalicylsdure kann einen beschleu-
nigten Abbau bzw. Zerfall der roten
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Blutkoérperchen oder eine bestimmte
Form von Blutarmut bewirken. Dieses
Risiko kann durch Faktoren wie z. B. hohe
Dosierung, Fieber oder akute Infektionen
erhoht werden;

//" bei Patienten mit Neigung zu oder
wiederkehrenden Calcium-Oxalat-
Nierensteinen;

// bei Eisen-Speichererkrankungen
(Thalassédmie, Hamochromatose).

Worauf muissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerz-
mitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die zu erneuter Einnahme fuhren und
damit wiederum eine Fortdauer der Kopf-
schmerzen bewirken kbnnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nie-
renschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie)
fUhren. Dieses Risiko ist besonders groB,
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wenn Sie mehrere verschiedene Schmerz-
mittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsaureausscheidung.
Bei entsprechend gefahrdeten Patienten
kann dies unter Umstanden einen
Gichtanfall auslésen.

Kinder und Jugendliche

Aspirin® Plus C soll bei Kindern und
Jugend-lichen mit fieberhaften
Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung
und nur dann ange- wendet werden, wenn
andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es
bei diesen Erkran-kungen zu
langanhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms,
einer sehr seltenen, aber
lebensbedrohlichen Krankheit sein, die
unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung
bedarf.
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Einnahme von Aspirin® Plus C
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die Wirkung der nachfolgend genannten
Arzneistoffe bzw. Praparate-Gruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung

mit Aspirin® Plus C beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu

erhohtem Nebenwirkungsrisiko:

// Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin,
Heparin) und blutgerinnselauflésende
Arzneimittel: Acetylsalicylsaure kann
das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor
einer Blutgerinnsel auflosenden Behand-
lung eingenommen wurde. Daher mus-
sen Sie, wenn bei Ihnen eine solche Be-
handlung durchgefuhrt werden soll, auf
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Zeichen auBerer oder innerer Blutung
(z.B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

// Arzneimittel, die das Zusammenhaften
und Verklumpen von Blutplattchen
hemmen (Thrombozytenaggregations-
hemmer), zB. Ticlopidin, Clopidogrel:
erh6htes Risiko fur Blutungen.

// Andere schmerz- und entziindungs-
hemmende Arzneimittel (hichtsteroidale
Analgetika / Antiphlogistika) bei Dosie-
rungen von Aspirin® Plus C ab 7
Brause-tabletten pro Tag und mehr:
erhohtes Risiko fur Geschwure und
Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

// Arzneimittel, die Kortison oder kortison-
ahnliche Substanzen enthalten (mit
Ausnahme von Produkten, die auf die
Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus
Addison): erhdhtes Risiko fir Nebenwir-
kungen im Magen-Darm-Bereich.

// Alkohol: das Risiko fir Magen-Darm-
Geschwiure und -Blutungen ist erhéht.
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// Digoxin (Arzneimittel zur Starkung
der Herzkraft).

// Blutzuckersenkende Arzneimittel
(Antidiabetika): der Blutzuckerspiegel
kann sinken.

// Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung
von Krebserkrankungen bzw. von be-
stimmten rheumatischen Erkrankungen).

// Valproinsaure (Arzneimittel zur
Behandlung von Krampfanfallen des
Gehirns [Epilepsie]).

// Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen): das
Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-
Bereich steigt.
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Abschwachung der Wirkung:

// Diuretika (Arzneimittel zur Férderung
der Harnausscheidung) bei Dosierungen

von Aspirin® Plus C ab 7
Brausetabletten pro Tag und mehr.

// ACE-Hemmer (bestimmte blutdruck-
senkende Arzneimittel) bei Dosierungen
von Aspirin® Plus C ab 7
Brausetabletten pro Tag und mehr.

// Harnsaureausscheidende Gichtmittel
(z. B. Probenecid, Benzbromaron).

// Deferoxamin (Gegenmittel bei Verqif-
tungen mit Eisen): mdgliche Verschlech-
terung der Herzfunktion bei gleichzeitiger
Einnahme von Ascorbinséure (Vitamin C).

Einnahme von Aspirin® Plus C
zusammen mit Alkohol

Alkohol erhoht das Risiko fur Magen-Darm-
Geschwire und -Blutungen.
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Schwangerschaft, Stillzeit

und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel sollten Sie Aspirin® Plus C
nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher
unbedingt vor einer Einnahme von
Aspirin® Plus C an lhren Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft dirfen Sie Acetylsalicylsaure,
den Wirkstoff von Aspirin® Plus C,
wegen eines erhdhten Risikos von
Komplikatio-nen fur Mutter und Kind vor
und wahrend der Geburt, nicht
einnehmen.
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Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine
Abbauprodukte gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Da nachteilige
Wirkungen auf den Saugling bisher nicht be-
kannt geworden sind, ist bei gelegentlicher
Anwendung der empfohlenen Dosis eine
Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich.
Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme
hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Medikament gehdrt zu einer Gruppe
von Arzneimitteln (nichtsteroidale Entziin-
dungshemmer), die die Fruchtbarkeit

von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Dieser
Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes
umkehrbar (reversibel).
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Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Aspirin® Plus C enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt 466,4 mg
Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro
Brausetablette. Dies entspricht 23 % der
fUr einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.
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3. Wie ist Aspirin® Plus C einzunehmen?

Nehmen Sie Aspirin® Plus C immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apothe-ker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder* 1 Brausetablette 3 Brausetabletten
9-12 Jahren

Jugendliche* 1-2 Brausetabletten 3-6 Brausetabletten
und
Erwachsene

* Bitte beachten Sie die Angaben

fur Kinder und Jugendliche (siehe unter Abschnitt 2 ,,Kinder
und Jugendliche®).

Art der Anwendung

L&sen Sie die Brausetabletten vor der
Einnahme vollstandig in einem Glas Wasser
auf und trinken Sie das gesamte Glas
sofort aus.

Sie sollten die aufgeldsten Brausetabletten

nicht auf nichternen Magen einnehmen.
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Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich,

in Abstdnden von 4 -8 Stunden bis zu

3 x taglich eingenommen werden.

Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch
nicht Uberschritten werden.

Nehmen Sie Aspirin® Plus C ohne

arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer als 4 Tage ein.
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Wenn Sie eine groBere Menge von
Aspirin® Plus C eingenommen haben,
als Sie sollten

Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen,
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Kopf-
schmerzen und Schwindel kdnnen, insbe-
sondere bei Kindern und alteren Patienten,
Zeichen einer schweren Vergiftung sein.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Aspirin® Plus C benachrichtigen Sie bitte
sofort Ihren Arzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere einer Uberdosierung/
Vergiftung Uber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme

dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin® Plus C
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwinsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch
solche unter hoch dosierter Langzeitthera-
pie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfalle
hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung der maximalen
Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylsaure.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

// Magen-Darm-Beschwerden wie
Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
// Uberempfindlichkeitsreaktionen

wie Hautreaktionen.
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Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

// Schwerwiegende Blutungen wie z. B.
Hirnblutungen, besonders bei Patienten
mit nicht eingestelltem Bluthochdruck
und / oder gleichzeitiger Behandlung
mit blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln (Antikoagulantien) sind berichtet
worden, die in Einzelfallen mdglicher-
weise lebensbedrohlich sein kdnnen.

// Magen-Darmblutungen, die sehr selten
zu einer Eisenmangelanamie fihren
konnen. Bei Auftreten von schwarzem
Stuhl oder blutigem Erbrechen, welche
Zeichen einer schweren Magenblutung
sein kdnnen, missen Sie sofort den
Arzt benachrichtigen.

// Magen-Darmgeschwire, die sehr selten
zu einem Durchbruch fihren kdnnen.

// Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Atemwege, des Magen-Darm-Bereichs
und des Herz-Kreislauf-Systems,
vor allem bei Asthmatikern.
Folgende Krankheitsmerkmale kdnnen
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auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfalle
von Atemnot, Entztindungen der Nasen-
schleimhaut, verstopfte Nase, allergischer
Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

// Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
schwere Hautreaktionen (bis hin zu
schweren fieberhaft verlaufenden Haut-
ausschlagen mit Schleimhautbeteiligung
[Erythema exsudativum multiforme]).

// Magen-Darm-Entziindungen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter
von 10.000)
// Erhéhungen der Leberwerte.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

// Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der
roten Blutkérperchen und eine bestimmte
Form der Blutarmut bei Patienten mit
schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehyd-
rogenasemangel;
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//

//

//

Nierenfunktionsstorungen und akutes
Nierenversagen;

Blutungen wie z. B. Nasenbluten,
Zahnfleischbluten, Hautblutungen oder
Blutungen der harnableitenden Wege
und der Geschlechtsorgane mit einer
maoglichen Verlangerung der Blutungs-
zeit. Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8
Tage nach der Einnahme anhalten;
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes
Hérvermdgen, Ohrensausen (Tinnitus)
und geistige Verwirrung kbnnen
Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Die Aufzéhlung der folgenden unerwtinsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der
Behandlung mit Ascorbinsaure (Vitamin C).
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

// Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Schmerzen im Magen-Darm-Bereich,
Bauchschmerzen;

// Uberempfindlichkeitsreaktionen,
allergischer Schock.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwir-
kungen bei sich beobachten, sollten Sie
Aspirin® Plus C nicht weiter einnehmen.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkun-

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen

Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

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

DEUTSCHLAND

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Aspirin® Plus C aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf. Sie durfen das
Arzneimittel nach dem auf dem Brause-
tablettenstreifen und dem Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf

den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25°C lagern.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Aspirin® Plus C enthalt

// Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsaure
und Ascorbinsaure (Vitamin C).

1 Brausetablette enthalt: 400mg
Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.) und 240
mg Ascorbinsaure.

// Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumdihydrogencitrat,
Natriumhydrogencarbonat, Citronen-
saure, Natriumcarbonat (H,O-frei).

Wie Aspirin® Plus C aussieht

und Inhalt der Packung

Aspirin® Plus C ist eine weiBe Brause-
tablette mit einseitiger Pragung des Bayer-
Kreuzes.

Aspirin® Plus C ist in Packungen mit

10, 20 oder 40 Brausetabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen
DEUTSCHLAND

Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 30 51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
DEUTSCHLAND

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Uiberarbeitet im Oktober 2019
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