Y ASPIRIN pLUS C

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Brausetablette mit 400 mg Acetylsalicylsaure und 240 mg Ascorbinsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

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

W Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese

spater nochmals lesen.

M Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.

W Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen
keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt

dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Aspirin Plus C Orange und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin Plus C Orange

beachten?
. Wie ist Aspirin Plus C Orange einzunehmen?

. Wie ist Aspirin Plus C Orange aufzubewahren?
. Weitere Informationen

aufsuchen.

M Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in

3
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5
6

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

Aspirin Plus C Orange ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Anti-
phlogistikum / Analgetikum).

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

Aspirin Plus C Orange wird angewendet bei:

- leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahn-
schmerzen, Regelschmerzen, schmerzhafte Beschwerden, die im
Rahmen von Erkéltungskrankheiten auftreten (z. B. Kopf-, Hals-
und Gliederschmerzen).

- Fieber.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin® Plus C Orange beachten?

Aspirin Plus C Orange darf nicht eingenommen werden, Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaure-
wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylsiure, ausscheidung. Bei entsprechend gefahrdeten Patienten kann dies
andere Salicylate, Ascorbinsaure (Vitamin C) oder einen der unter Umstanden einen Gichtanfall ausldsen.

sonstigen Bestandteile von Aspirin Plus C Orange sind; Kinder und Jugendliche

wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen  Agpirin Plus C Orange soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieber-
Schmerzen, Fieber oder Entziindungen (Salicylate oder andere haften Erkrankungen nur auf 4rztliche Anweisung und nur dann an-
nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit Asthmaanfallen oderin - gewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es
anderer Weise {iberempfindlich reagiert haben; bei diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen,
bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren; so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
bei krankhaft erhohter Blutungsneigung; gbzet{.I%bengbﬁdrgrlich%né(ra}nkheit sein, die unbedingt sofortiger
bei Leber- und Nierenversagen: arztlicher behandlung beaart.

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskel- Einnahme von Aspirin Plus C Orange mit anderen Arzneimitteln

schwéche (Herzinsuffizienz); Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
einnehmen; men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft. bungspflichtige Arzneimittel handelt.

. . . » Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Prépa-
Beso;dt:lre I\Iu':su:ht bei der Einnahme von Aspirin Plus C Orange rate-Gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin Plus C
ist erforderlic!

0 Orange beeinflusst werden.
bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel (Analgetika) / 5 . i hi s ; .
Entziindungshemmer (Antiphlogistika) / bestimmte Arzneimittel Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhthtem Nebenwirkungs

gegen Rheuma (Antirheumatika) oder andere risiko:

Allergie auslosende Stoffe;

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,

Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwel-

lungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegserkrankun-

gen;

bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden

Arzneimitteln;

bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmblutungen

in der Vorgeschichte;

bei eingeschrankter Leberfunktion;

- bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Herz- und

GefdBdurchblutung (z.B. GefaBerkrankung der Nieren, Herz-

muskelschwéche, Verringerung des Blutvolumens, gréBere

Operationen, Blutvergiftung oder stérkere Blutungen): Acetyl-

salicylséure kann das Risiko einer Nierenfunktionsstorung und

eines akuten Nierenversagens weiter erhdhen;

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. Ziehen

eines Zahnes): es kann zur verstérkten Blutungsneigung kom-

men. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie

Aspirin Plus C Orange eingenommen haben;

bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogena-

semangel: Acetylsalicylsdure kann einen beschleunigten Abbau

bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen oder eine bestimmte Form

von Blutarmut bewirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren

wie z.B. hohe Dosierung, Fieber oder akute Infektionen erhéht

werden;

bei Patienten mit Neigung zu oder wiederkehrenden Calcium-

Oxalat-Nierensteinen;

- bei Eisen-Speichererkrankungen (Thalassdmie, Himochroma-
tose).

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiihren und damit
wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kdnnen.
Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-
sagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist beson-
ders groB, wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel
kombiniert einnehmen.

Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin) und blutge-
rinnselauflosende Arzneimittel: Acetylsalicylsdure kann das Blu-
tungsrisiko erhdhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel auflésenden
Behandlung eingenommen wurde. Daher missen Sie, wenn bei
Ihnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zei-
chen duBerer oder innerer Blutung (z. B. blaue Flecken) aufmerk-
sam achten.

Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blut-
pléttchen hemmen (Thrombozytenaggregationshemmer), z. B.
Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes Risiko fiir Blutungen.

Andere schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(nichtsteroidale Analgetika / Antiphlogistika) bei Dosierungen von
Aspirin Plus C Orange ab 7 Brausetabletten pro Tag und mehr:
erhéhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-
Bereich.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen ent-
halten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetra-
gen werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus
Addison): erhéhtes Risiko fir Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Bereich.

Alkohol: das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen
ist erhoht.

Digoxin (Arzneimittel zur Stdrkung der Herzkraft).
Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der Blut-
zuckerspiegel kann sinken.

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen).

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen
des Gehirns [Epilepsie]).
Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (bestimmte Arz-
neimittel zur Behandlung von Depressionen): das Risiko fir Blu-
tungen im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwéchung der Wirkung:

- Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung) bei
Dosierungen von Aspirin Plus C Orange ab 7 Brausetabletten pro
Tag und mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel) bei
Dosierungen von Aspirin Plus C Orange ab 7 Brausetabletten pro
Tag und mehr.

- Harnsdureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid, Benz-
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- Deferoxamin (Gegenmittel bei Vergiftungen mit Eisen): mdgliche
Verschlechterung der Herzfunktion bei gleichzeitiger Einnahme
von Ascorbinséure (Vitamin C).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie Aspirin
Plus C Orange nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher unbedingt
vor einer Einnahme von Aspirin Plus C Orange an Ihren Arzt. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft durfen

Sie Acetylsalicylsdure, den Wirkstoff von Aspirin Plus G Orange,
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter

und Kind vor und wéhrend der Geburt, nicht einnehmen.

Dieses Medikament gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nichtsteroidale Entziindungshemmer), die die Fruchtbarkeit von

Frauen beeintrachtigen kénnen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des
Medikamentes umkehrbar (reversibel).

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch (iber. Da nachteilige Wirkun-
gen auf den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei
gelegentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbre-
chung des Stillens nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung bzw.
Einnahme hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Aspirin Plus C Orange:

Eine Brausetablette enthélt 20,3 mmol (466,4 mg) Natrium. Wenn
Sie eine kochsalzarme Diét einhalten mussen, sollten Sie dies be-
ricksichtigen.

3. Wie ist Aspirin® Plus C Orange einzunehmen?

Nehmen Sie Aspirin Plus C Orange immer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

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

Jugendliche*

1-2 Brausetabletten 3 - 6 Brausetabletten

und Erwachsene

* Bitte beachten Sie die Angaben flir Kinder und Jugendliche (siehe
unter Abschnitt 2 ,Kinder und Jugendliche®).

Art der Anwendung

Losen 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 niichternen
Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstidnden von 4-8 Stun-
den bis zu 3 x téglich eingenommen werden.

Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch nicht iberschritten
werden.

Nehmen Sie Aspirin Plus C Orange ohne drztlichen oder zahnérztli-
chen Rat nicht Ianger als 4 Tage ein.

Was ist zu tun, wenn Sie eine grdBere Menge Aspirin Plus C
Orange eingenommen haben, als Sie sollten?

Ohrensausen (Tinnitus), Horstorungen, Schwitzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen, insbesondere bei
Kindern und dlteren Patienten, Zeichen einer schweren Vergiftung
sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Plus C Orange be-
nachrichtigen Sie bjtte sofort Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Uberdosierung / Vergiftung iiber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst
alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Acetylsalicylsdure, auch solche unter hoch dosierter Langzeit-
therapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die tber Einzelfélle hinausgehen, beziehen
sich auf die kurzzeitige Anwendung der maximalen Tagesdosis von
3 g Acetylsalicylséure.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschéatzbar

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

Gelegentlich
- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten

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 Einzelfél-
len mdglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen.
Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelané-
mie fiihren kdnnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blu-
tigem Erbrechen, welche Zeichen einer schweren Magenblutung
sein kénnen, missen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

5. Wie ist Aspirin® Plus C Orange aufzubewahren?

- Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch
flihren kdnnen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des Magen-
Darm-Bereichs und des Herz-Kreislauf-Systems, vor allem bei
Asthmatikern.

Folgende Krankheitsmerkmale kdnnen auftreten: z. B. Blutdruck-
abfall, Anfélle von Atemnot, Entziindungen der Nasenschleim-
haut, verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellungen von
Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke- Odem)

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

- Magen-Darm-Entziindungen.

Sehr selten
- Erh6hungen der Leberwerte.

Haufigkeit nicht bekannt
- Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen und
eine bestimmte Form der Blutarmut bei Patienten mit schwerem
Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.
Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Hautblu-
tungen oder Blutungen der harnableitenden Wege und der
Geschlechtsorgane mit einer moglichen Verldngerung der Blu-
tungszeit. Diese Wirkung kann iiber 4 bis 8 Tage nach der Ein-
nahme anhalten.
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermégen, Ohrensau-
sen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kdnnen Anzeichen einer
Uberdosierung sein.
Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, sollten Sie Aspirin Plus C Orange nicht weiter einnehmen.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er (iber den Schweregrad und
Eegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden
ann.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Brausetablettenstrei-
fen und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden.

6. Weitere Informationen

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht iiber 25°C lagern!

Was enthdlt Aspirin Plus C Orange?

Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure und Ascorbinsdure
(Vitamin C).

1 Brausetablette enthélt: 400 mg Acetylsalicylséure (Ph. Eur.) und
240 mg Ascorbinsaure (Ph. Eur).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogencitrat, Natrium-
hydrogencarbonat, Citronenséure, Natriumcarbonat (H,0-frei),
Saccharin, Aromastoffe.

Wie sieht Aspirin Plus C Orange aus und Inhalt der Packung:
Aspirin Plus C Orange ist eine weiBe Brausetablette und in
Packungen mit 10 oder 20 Brausetabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer: Bayer Vital GmbH,
51368 Leverkusen, Deutschland

Hersteller: Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1,
06803 Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
September 2011
Bayer
81558493



