GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C - Brausegranulat

Acetylsalicylsdure (ASS) und Ascorbinsaure (Vitamin C)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

- Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspro Orange 500 mg plus Vitamin C jedoch
vorschriftsgemafl eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach 3-4 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C und wofur wird es
angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C beachten?

Wie ist Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C aufzubewahren?
Weitere Informationen

N
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1.  WAS IST Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Zur symptomatische Behandlung von leichten bis mittelstarken Schmerzen wie z.B.

Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen;

sowie zur Linderung von Schmerzen und Senkung von Fieber bei Erkaltungskrankheiten und

grippalen Infekten.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Aspro Forte Orange 500 mg ASS +
300 mg Vitamin C BEACHTEN?

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Acetylsalicylsaure (=ASS),
und Ascorbinsdure (= Vitamin C) oder einen der sonstigen Bestandteile von Aspro Forte
Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte schmerzlindernde Arzneimittel (ASS oder
andere nichtsteroidale Entzindungshemmer) mit Asthmaanfallen oder in anderer Weise
uberempfindlich reagiert haben;

e wahrend des letzten Drittels der Schwangerschaft

e wenn Sie an einem Magen-Darm-Geschwdir, -Blutung oder -Durchbruch leiden

e wenn Sie in der Vergangenheit bereits mehr als einmal an einem Magen-Darm-
Geschwdr, -Blutung oder -Durchbruch gelitten haben

e bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung, Verminderung der Bluttplatichenzahl und
Bluterkrankheit
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bei starken Blutungen sowie vor, bzw. unmittelbar nach Operationen

bei schwerer Herzmuskelschwéache

bei schwerer Leberfunktionsstérung

bei schwerer Nierenfunktionsstérung

zusammen mit Methotrexat (Arzneimittel zur Unterdriickung von Tumorwachstum und

Immunreaktionen) in héheren Dosen (15 mg/Woche oder mehr)

e zusammen mit Gerinnungshemmern (Arzneimittel zur ,Blutverdinnung®), wenn ASS
hoch dosiert wird

e bei Hyperoxalurie (bestimmte Erkrankung mit Neigung zur Bildung von Nierensteinen)

¢ von Kindern oder Jugendlichen mit Windpocken oder Grippe wegen des Risikos der
Entwicklung eines sog. Reye-Syndroms (eine lebensbedrohliche Erkrankung des
Gehirnes und der Leber)

e von Kindern unter einem Jahr

e bei Alkoholkrankheit

e von Personen mit weniger als 30 kg Korpergewicht. Fur diese steht ASS in

niedriger dosierten Darreichungsformen zur Verfiigung

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C ist erforderlich,

e wenn ein Geschwir oder eine Blutung im Magen-Darm-Trakt oder eine Entziindung der

Magenschleimhaut (Gastritis) in Ihrer Vorgeschichte bekannt ist — das Blutungsrisiko im

Magen-Darm-Trakt ist erhéht

bei Herzmuskelschwache

bei einer Leberfunktionsstorung (auch in der Vorgeschichte)

bei einer Nierenfunktionsstdérung

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer / bestimmte Arzneimittel

gegen Rheuma (Antirheumatika) oder andere Allergie ausldsende Stoffe

e bei Allergien (z.B. Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), wiederkehrenden
Atemwegserkrankungen — das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist erhéht

e bei Asthma bronchiale — das Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist erhoht; bei
manchen Patienten ist die Reaktion auf eine Allergie gegen nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder ASS zurlckzufihren. In diesem Fall darf das Medikament
nicht angewendet werden

e bei Bluthochdruck und/oder Herzmuskelschwache in der Krankengeschichte. Im
Zusammenhang mit ASS-Behandlung wurde Uber Flussigkeitseinlagerung und
Schwellungen berichtet

e Mangelerndhrung und Abnahme des Kdérperwassers

e bei krankhaft verlangerten oder verstarkten Monatsblutungen

Fragen Sie in all diesen Fallen lhren Arzt um Rat.
Weitere Informationen:

Magen-Darm-Trakt:

Achten Sie wahrend der Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin
C auf Anzeichen einer Erkrankung im Magen-Darm-Trakt, denn es kdnnen wahrend der
Behandlung jederzeit schwerwiegende Blutungen und/oder Geschwire oder Durchbriche,
die auch tddlich verlaufen kdnnen, auftreten - auch ohne vorherige Warnsymptome oder eine
entsprechende Vorgeschichte. Das Risiko erhoht sich mit steigender Dosis, bei alteren
Personen, Personen mit Magengeschwiren in der Krankengeschichte (insbesondere bei
Komplikationen wie Blutung und Durchbriiche), sowie bei Personen mit niedrigem
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Kérpergewicht und bei mit Blutgerinnungshemmern behandelten Patienten. Diese Patienten
sollten die geringstmdgliche Dosis erhalten und jede ungewohnliche Beschwerde im Magen-
Darm-Bereich (vor allem Blutungen), insbesondere zu Beginn einer Behandlung, melden.
Eine Behandlung mit Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C in

Kombination mit Magenschutzmittel sollte in diesen Fallen in Erwagung gezogen werden.

Warnhinweise fiir Nebenwirkungen kénnen sein: Bauchschmerzen, Bluterbrechen,
kaffeesatzartiges Erbrechen, Schwarzfarbung des Stuhls. In diesem Fall unterbrechen Sie
bitte die Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C sofort und
suchen Sie unverziglich arztlichen Rat.

Operationen:
ASS (Wirkstoff von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C) hemmt das

Aneinanderhaften von Blutplattchen, daher besteht erhéhte Blutungsgefahr bei Operationen
(auch kleineren, wie z.B. zahnarztlichen Eingriffen). Diese halt noch 4-8 Tage nach
Beendigung der Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C an.
Informieren Sie bitte vor samtlichen Operationen lhren Arzt, wenn Sie Aspro Forte Orange
500 mg ASS + 300 mg Vitamin C eingenommen haben.

Harnsaure:

ASS erhéht durch Hemmung der Harnsaureausscheidung den Harnsaurespiegel im Blut. Bei
Patienten, die bereits zu geringer Harnsaureausscheidung neigen, kann dies einen
Gichtanfall ausldsen.

Empfangnisverhitung mit der Spirale:

Falls Sie ein Intrauterinpessar (,Spirale“) zur Empfangnisverhitung verwenden, beachten Sie
bitte, dass Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C die Wirkung eines
Intrauterinpessars abschwachen kann.

Enzymdefekte:

in bestimmten Fallen von schwerem sogenannten ,Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
Mangel“ (eine angeborene Stoffwechselkrankheit) I6sten hohe Dosen von ASS aber auch
von Vitamin C einen Zerfall der roten Blutkérperchen aus. Die Verabreichung von Aspro
Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C in héheren Dosen bei G-6-PD-Mangel muss
daher unter arztlicher Uberwachung erfolgen.

Untergewichtige Personen:

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C ist nicht geeignet flr Personen mit
einem Koérpergewicht unter 30 kg. Fur diese steht ASS in niedriger dosierten
Darreichungsformen zur Verfligung.

Kopfschmerzen durch Schmerzmittel:

Durch gewohnheitsmalliige Einnahme von schmerzlindernden Arzneimitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht weiter durch diese Schmerzmittel behandelt werden
durfen. Suchen Sie in diesem Fall arztlichen Rat.

Nierenschaden durch Schmerzmittel:

Durch gewohnheitsmalige langdauernde Einnahme von schmerzlindernden Arzneimitteln
kann es zu dauerhaftern Nierenschadden kommen, die bis zu einem Nierenversagen fuhren
koénnen.

Altere Menschen:

Bei alteren Menschen kommt es unter ASS-Behandlung haufiger zu unerwiinschten
Wirkungen, insbesondere Blutungen oder Durchbriichen im Magen-Darmtrakt, die
lebensbedrohlich sein kénnen.-
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Fieberbehandlung bei Kindern und Jugendlichen:

Sehr selten wird bei Kindern und Jugendlichen — insbesondere bei Fieberbehandlung von
Grippe oder Windpocken — unter der Behandlung mit ASS eine schwere lebensbedrohliche
Erkrankung des Gehirnes und der Leber beobachtet (das sogenannte ,Reye-Syndrom®), das
moglicherweise mit ASS in Zusammenhang steht. ASS-haltige Arzneimittel wie Aspro Forte
Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C durfen daher Kindern unter 12 Jahren nur auf
arztliche Verordnung verabreicht werden und durfen bei Kindern oder Jugendlichen mit
Windpocken oder Grippe wegen des Risikos der Entwicklung eines Reye-Syndroms gar
nicht verabreicht werden. Auch nach der Windpocken-Impfung wird zur Sicherheit ein 6-
wochiger Verzicht auf die Gabe von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
empfohlen. Falls langandauerndes Erbrechen, Bewusstseinstriibbung und/oder abnormales
Verhalten (auch nach anfanglicher Besserung des Allgemeinzustandes) in Folge der
Behandlung auftreten, muss die Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C sofort abgebrochen und unverziglich arztliche Hilfe aufgesucht werden.

Anhalten der Beschwerden:

Die schmerzstillende Wirkung kann die Beschwerden einer Begleiterkrankung verschleiern.
Bei Anzeichen einer Neuinfektion (z.B. Rétung, Schwellung) oder Anhalten der Beschwerden
(wie Schmerzen oder Fieber) Gber mehr als drei Tage, muss arztlicher Rat eingeholt werden

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C darf aufgrund des Vitamin C
Bestandteils nur mit Vorsicht bei Gallensteinerkrankungen, Eisenspeicherkrankheit und
Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis) angewendet werden. Bei Neigung zur
Nierensteinbildung besteht bei Einnahme hoher Mengen von Vitamin C die Gefahr der
Bildung von Calciumoxalatsteinen. Patienten mit wiederkehrender Nierensteinbildung wir
empfohlen, eine tagliche Vitamin C-Menge von 100 bis 200mg nicht zu Uberschreiten.

Laborkontrollen:
Bei langer dauernder Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
sind Kontrollen (z.B. Leberfunktion, Nierenfunktion, Blutbild, Blutgerinnung) angezeigt.

Die Anwendung von Medikamenten wie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin
C konnte mit einem geringfugig erhohten Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu
erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt mit der Hohe der Dosierung und Dauer der
Anwendung. Steigern Sie daher nicht die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer von
3-4 Tagen.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken,
dass bei lhnen ein erhdhtes Risiko fur diese Umstande vorliegt (wie z.B.: Bluthochdruck,
Diabetes, erhéhte Choersterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker Uber diese Behandlung.

Bei Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Beachten Sie bitte, dass manche andere Arzneimittel ebenfalls ASS
enthalten kdnnten (z.B. ,Erkaltungsmittel) und es bei gleichzeitiger Anwendung zu einer
Uberdosierung kommen konnte.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneimittel bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
beeinflusst werden.

e Wenn Sie Methotrexat in Dosen von 15 mg/Woche oder mehr einnehmen, diirfen
Sie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C nicht einnehmen.
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o Wenn Sie Gerinnungshemmern (Arzneimittel zur ,Blutverdinnung®) einnehmen,
durfen Sie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C in hohe
Dosierung nicht einnehmen.

Folgende Arzneimittel diirfen nur unter arztlicher Kontrolle mit Aspro Forte Orange 500 mg

ASS + 300 mg Vitamin C kombiniert werden:

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (,Blutverdinnung®) sowie Blutgerinnsel
aufldsende Arzneimittel / andere Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen
von Blutplattchen hemmen — es kann durch Wirkungsverstarkung zu Blutungen kommen
ASS kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer Behandlung eingenommen
wurde, die Blutgerinnsel auflésen soll. Daher missen Sie aufmerksam auf Zeichen
aulerer oder innerer Blutung (z. B. blaue Flecken) achten, wenn bei Ihnen eine solche
Behandlung durchgeflihrt werden soll

Methotrexat in Dosen unter 15 mg/Woche (Arzneimittel zur Hemmung von
Tumorwachstum oder Immunreaktionen) — es besteht die Gefahr von verstarkten
(Neben-)Wirkungen

Andere Schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel die andere nichtsteroidale
Entzindungshemmer oder ASS enthalten— es kann zu einem vermehrten Auftreten von
Nebenwirkungen (insbesondere Geschwire und Blutungen im Magen-Darm-Bereich)
bzw. zu einer Uberdosierung kommen

Arzneimittel gegen Gicht — Wirkungsabschwachung der Gichtmittel mdglich. Es wird
empfohlen, ein anderes Schmerzmittel zu verwenden

Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) — es kann durch
Wirkungsverstarkung zu einer Unterzuckerung kommen. Eine haufigere
Blutzuckerselbstkontrolle wird empfohlen.

Arzneimittel zur Entwasserung — es besteht die Gefahr einer schweren
Nierenfunktionsstérung. Bei gleichzeitiger Einnahme ist auf ausreichend
Flissigkeitszufuhr zu achten. Bei bestimmten Entwasserungsmitteln (z.B. Furosemid)
kann es zu Abschwachung derer blutdrucksenkenden Wirkung kommen.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Substanzen enthalten — es besteht
erhoéhte Blutungsgefahr im Magen-Darm-Trakt (ausgenommen Hydrocortison in der
Cortisonersatztherapie bei Morbus Addison)

Bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Antihypertensiva) und/oder
Herzmuskelschwache (,ACE-Hemmer®, Aldosteronantagonisten) — es besteht die Gefahr
einer schweren Nierenfunktionsstérung, aulerdem kann die blutdrucksenkende Wirkung
vermindert sein

Bestimmte durchblutungsférdernde Arzneimittel (Pentoxifyllin) — das Blutungsrisiko ist
erhoéht

Bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie (Valproinsaure) — es besteht die Gefahr
verstarkter (Neben-)wirkungen der Valproinsaure

Bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Sulfonamide)

Schilddrisenhormone (Einnahme sollte 4-5 Stunden vor Aspro Forte Orange 500 mg
ASS + 300 mg Vitamin C erfolgen)

Bestimmte Arzneimittel gegen Herzmuskelschwache (,Digitalis*)

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Selektive Serotonin
Wiederaufnahme Hemmer): die gleichzeitige Einnahme mit Aspro Forte Orange 500 mg
ASS + 300 mg Vitamin C kann das Blutungsrisiko im Magen-Darmtrakt erhéhen
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der manisch-depressiven Erkrankung (Lithium)
Tetrazyline (Antibiotikum): Zwischen der Anwendung von Aspro Forte Orange 500 mg
ASS + 300 mg Vitamin C und Tetrazyklinen sollte ein Zeitraum von mindesens 1-3
Stunden liegen

Die Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C flhrt aufgrund
des Vitamin C (Ascorbinsdure) Bestandteils zur vermehrten Aufnahme von Eisen und
Aluminium aus dem Magen/Darmtrakt. Dies ist besonders bei Nierenfunktionsstérung,
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Eisenersatztherapie und der Einnahme aluminiumhaltiger Medikamente zur
Neutralisierung der Magensaure (Antazida) zu beachten.

Bitte beachten Sie ferner dass:

ASS und auch Ascorbinsaure (Vitamin C) in hdheren Dosierungen die Ergebnisse von
Laboruntersuchungen verandern kénnen, informiern Sie daher Ihren Arzt tber die Einnahme
von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C.

Bei Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol wahrend der Behandlungszeit mit Aspro Forte
Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C, es kénnten die Nebenwirkungen des Arzneimittels
verstarkt werden (Risiko einer Blutung im Magen-Darm-Trakt, verlangerte Blutungszeit)

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt um Rat.

Erstes und zweites Schwangerschaftsdrittel:

Wahrend der ersten sechs Monate der Schwangerschaft und bei Kinderwunsch diirfen Sie
Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C nur nach Ricksprache mit Inrem Arzt
einnehmen. Dabei sollte die Dosis so niedrig und die Behandlung so kurz wie moglich
gehalten werden.

Drittes Schwangerschaftsdrittel:

Wahrend des letzten Drittels der Schwangerschaft darf Aspro Forte Orange 500 mg ASS +
300 mg Vitamin C nicht eingenommen werden. Es besteht durch die ASS die Gefahr von
Entwicklungsstdérungen beim Ungeborenen (Fehlentwicklungen im Kreislaufsystem und/oder
Nierenfunktionsstdérung bis zum Nierenversagen). Bei der Geburt kann es zu verstarkten
Blutungen bei Mutter und Kind und zu Verzbégerung /Verlangerung des Geburtsvorganges
kommen.

Stillzeit

ASS und ihre Abbauprodukte gehen in geringer Menge in die Muttermilch Uber. Bei
kurzfristiger Anwendung und niedriger Dosierung wird eine Unterbrechung des Stillens nicht
erforderlich sein. Bei langerer Anwendung bzw. hdherer Dosierung sollte abgestillt werden.

Fruchtbarkeit

Es gibt gewisse Hinweise darauf, dal Arzneistoffe wie ASS die weibliche Fruchtbarkeit Gber
eine Wirkung auf den Eisprung beeintrachtigen kdnnen. Dies ist durch Absetzen der
Behandlung umkehrbar.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C hat keinen bzw. vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Dennoch Lenken Sie keine Fahrzeuge bzw. benutzen Sie keine gefahrlichen Werkzeuge
oder Maschinen, wenn Ihre Aufmerksamkeit beeintrachtigt ist — wie z.B. durch moégliche
Nebenwirkungen wie Mudigkeit oder Schwindel.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Aspro Forte Orange
500 mg ASS + 300 mg Vitamin C

Hinweis flr Diabetiker:
Dieses Arzneimittel enthadlt ca. 1770 mg Saccharose pro Sachet (=ca.0,15BE). Bitte
nehmen Sie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C erst nach Ripcksprache

Seite 6/11



mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden.

Ein Sachet Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C enthalt 140,76 mg
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten miissen, sollten Sie dies
berlcksichtigen..

3. WIE IST Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C EINZUNEHMEN?

Verwenden Sie moglichst die geringste Dosierung, wenn diese ausreichend wirkt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Jugendliche (schwerer als 50 kg) und Erwachsene:

Ein Sachet, bei starkeren Schmerzen 2 Sachets pro Einnahme.

Die maximale Tagesdosis von 6 Sachets darf nicht Uberschritten werden.
Der Mindestabstand zwischen den Einnahmen soll 4 Stunden betragen.

Altere Personen (iiber 65 Jahre):

Eine Sachet, bei starkeren Schmerzen 2 Sachets pro Einnahme.

Die maximale Tagesdosis von 4 Sachets darf nicht Uberschritten werden.

Der Mindestabstand zwischen den Einnahmen soll 4 Stunden betragen.

Bei alteren Personen ist wegen eventueller Begleiterkrankungen bzw. Untergewicht
besondere Vorsicht angezeigt (siehe Abschnitte ,Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C darf nicht eingenommen werden® und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C ist erforderlich®). Insbesondere
wird empfohlen, bei alteren und untergewichtigen Personen die niedrigste wirksame Dosis zu
verwenden.

Jugendliche (ab 12 Jahre) mit einem Korpergewicht zwischen 30 und 50 kg:

1 Sachet pro Einnahme. Die maximaleTagesdosis von 4 Sachets darf nicht tUberschritten
werden.

Der Mindestabstand zwischen den Einnahmen soll 6 Stunden betragen.

Kinder (unter 12 Jahren):

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C ist fur Kinder nicht geeignet.
Arzneimittel, die ASS enthalten, durfen Kindern unter 12 Jahren nur auf arztliche Verordnung
gegeben werden

Patienten mit Leberfunktionsstorungen oder Nierenfunktionsstorungen:

Es wird empfohlen, den zeitlichen Abstand zwischen zwei Einnahmen zu verlangern. Bei
schweren Funktionsstérungen der Leber oder Niere darf Aspro Forte Orange 500 mg ASS +
300 mg Vitamin C nicht angewendet werden (Siehe auch Kapitel 2: "Was mussen Sie vor der
Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C beachten ?").

Insbesondere wird empfohlen, bei alteren und untergewichtigen Personen die niedrigste
wirksame Dosis anzuwenden (siehe auch Kapitel ,Was mussen Sie bei der Einnahme von
Aspro 500 mg mit Vitamin C beachten ?¢)

Anwendungsdauer:

Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C darf bei Schmerzen nicht langer als 3-
4 Tage und bei Fieber nicht langer als 3 Tage ohne arztliche Anordnung eingenommen
werden. Wenn Schmerzen oder Fieber wahrend dieser Zeit bestehen bleiben oder sich
sogar verschlimmern, wenn neue Beschwerden auftreten (z. B Rétung bzw. Schwellung), ist
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ein Arzt aufzusuchen, da dies Zeichen einer schweren Erkrankung sein kann. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Anwendungsart:

Der Inhalt eines Sachets ist in reichlich nicht alkoholischer Flissigkeit - einem Glas Wasser
oder Tee (kalt oder lauwarm, nicht heil}) — vollstandig aufzuldsen und anschliel3end sofort
zu trinken.

Die Einnahme sollte méglichst unmittelbar vor oder wahrend einer Mahlzeit erfolgen, auch
wenn es sich nur um eine leichte Mahlzeit handelt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin
C eingenommen haben, als Sie sollten

Uberdosierungen kénnen eine Gefahr insbesondere fiir dltere Patienten und vor allem fiir
kleine Kinder sein. (Uberdosierung im Zuge der Behandlung oder haufige versehentliche
Vergiftungen kdénnen tédlich sein.)

Folgende Beschwerden wurden als Zeichen einer Uberdosierung beobachtet:
Ohrensausen, Hor- und Sehstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel und Verwirrtheit, Fieber,
beschleunigte Atmung, , Bewusstlosigkeit, Schock, zu niedriger Blutzuckerspiegel. Es muss
unter anderem mit Schwellungen und starken Blutungen gerechnet werden.

Besteht der Verdacht einer Uberdosierung mit Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C, verstandigen Sie unverziglich einen Arzt. Eine Vergiftung mit Aspro Forte Orange
500 mg ASS + 300 mg Vitamin C kann lebensbedrohlich sein.

Weitere Informationen fiir lhren Arzt und anderes medizinisches Fachpersonal enthalt
der entsprechende Abschnitt am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie bitte die Einnahme wie gewohnt fort und erhdhen Sie keinesfalls die
Dosis.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000
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Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen des Acetylsalicylsdure (ASS) Bestandteils:

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems:

Haufigkeit nicht bekannt: Blutungen mit verlangerter Blutungszeit wie z. B. Nasenbluten,
Zahnfleischbluten oder Hautblutungen. Diese Wirkung kann tber 4 bis 8 Tage nach
Beendigung der Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C -Einnahme bestehen.
Daraus kann ein Blutungsrisiko bei Operationen entstehen; Blutarmut durch Blutverlust;
Selten bis sehr selten: schwerwiegende Blutungen wie z. B Hirnblutungen, insbesondere bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder bei gleichzeitiger Behandlung mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, die in Einzelfallen lebensbedrohlich sein kénnen.
sehr selten: Blutbildveranderungen durch Knochenmarksschadigung

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Unruhe,
Desorientierung, gestortes Horvermdgen, Ohrensausen, Sehstérungen und geistige
Verwirrung

>> Diese Nebenwirkungen kénnen bereits Zeichen einer Uberdosierung sein!

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen

Selten: Offensichtliche (Bluterbrechen, Schwarzfarbung des Stuhls) oder unbemerkte
Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Blutarmut durch Eisenmangel flihren
kénnen. (Diese Nebenwirkungen sind umso haufiger, je héher die Dosis ist.)

Magen- Darmgeschwire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch, insbesondere
bei alteren Patienten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Sehr selten: Nierenfunktionsstorung, plotzliches Nierenversagen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Sehr selten: Blutzuckerabfall

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

Allgemeine Erkrankungen:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Atemnot, Blutdruckabfall, Schwellungen von Haut
und Schleimhaut (vor allem bei Asthma-Patienten) bis zum lebensgefahrlichen Schock

Sehr selten: schwere lebensbedrohliche Hirn- und Leberfunktionsstérung (,Reye-Syndrom®)
siehe: Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg
Vitamin C ist erforderlich

Haufigkeit nicht bekannt: Schwellungen, Bluthochdruck und Herzmuskelschwéache wurden in
Zusammenhang mit nichtsteroidale Entzindungshemmer - Behandlungen berichtet.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B.: Nesselsucht

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von schweren Hautreaktionen mit
Blasenbildung und Hautabschalung; Hautblutungen, entzindliche Erkrankungen der
Blutgefalle

Leber- und Gallenerkrankungen:
Sehr selten: Erhéhungen der Leberwerte wurden beobachtet.
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Insbesondere bei Patienten mit Leberschaden in der Vorgeschichte und bei
Rheumapatienten, wie z.B. bei Patienten mit iuveniler Arthritis, rheumatischem Fieber oder
Lupus erythematodes, wurden plétzliche schwere Leberfunktionsstérungen beobachtet.
(siehe auch Kapitel: ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aspro Forte Orange 500
mg ASS + 300 mg Vitamin C ist erforderlich®)

Nebenwirkungen des Ascorbinsaure (Vitamin C) Bestandteils:

Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch sind im Allgemeinen keine Nebenwirkungen durch das
Vitamin C zu erwarten. Sehr selten bzw. mit nicht bekannter Haufigkeit wurden einen Zerfall
der roten Blutkdrperchen (insbesondere bei Patienten mit Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel), Durchfalle (bei hohen Dosen), Nierensteine (bei entsprechender
Neigung zur Steinbildung) und Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet.

Die Anwendung von Medikamenten wie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin
C koénnte mit einem geringfligig erhdhten Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu
erleiden, verbunden sein.

5. WIE IST Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C
AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und
Feuchtigkeit zu schutzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C enthalt

Die Wirkstoffe sind: 500 mg Acetylsalicylsdure (ASS) und 300 mg Ascorbinsaure pro Sachet
Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (E-421)
Apfelsaure

Povidon (K 30),
Natriumdocusat
Natriumhydrogencarbonat
Mononatriumcitrat
Natriumcarbonat Anhydrat
Saccharose
Saccharin-Natrium
Orangenaroma

Wie Aspro Forte Orange 500 mg ASS + 300 mg Vitamin C aussieht und Inhalt der

Packung
Weilles Brausegranulat schwach nach Orangen duftend und schmeckend.
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Faltschachtel mit Sachets zu 1, 10 und 20 Stiick; Sackchen aus Aluminiumfolienstreifen —
beschichtet mit Heil3siegellack/Polyathylen.
Es werden moéglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

M.C.M. Klosterfrau Healthcare GmbH, Doerenkampgasse 11, A 1100 Wien
Tel.: +43 1 688 21 61

Fax: +43 1688 21 61 27

Email: office@klosterfrau.at

Hersteller
Klosterfrau Berlin GmbH, Deutschland

Zulassungsnummer:
17.367

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
August 2013

Die folgenden Informationen sind nur fiir rztliches bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmit:

Acetylsalicylsaure (ASS):

Vergiftungen mit ASS kdnnen eine Gefahr insbesondere fiir altere Patienten und vor allem
fur kleine Kinder sein. Therapeutische Uberdosierung oder haufige akzidentielle Vergiftungen
kénnen todlich sein. Bei Kindern kann eine Einzeldosis von 100 mg/kg Kérpergewicht bereits
tédlich sein.

Symptome bei méBiger Vergiftung:

Tinnitus, Horstérung, Sehstdérung, Kopfschmerzen, Vertigo und Verwirrtheit wurden
beobachtet. Es muss mit gastrointestinalen Ulcera, Nierenschaden, Odemen und schweren
Hamorrhagien gerechnet werden.

Symptome bei schwerer Vergiftung:
Fieber, Hyperventilation, Ketose, respiratorische Alkalose, metabolische Azidose, Koma,
kardiovaskularer Schock, respiratorische Insuffizienz, schwere Hypoglykamie.

Ascorbinsaure:
Hamolysen wurden berichtet. Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz oder
vorbestehender Oxalose kann mit Nierensteinbildung gerechnet werden.

Therapie der Vergiftung:

e Sofortige Einweisung in ein Krankenhaus

e Magenspulung, Verabreichung von Aktivkohle

e Kontrolle des Saure-Basen-Haushaltes

o forcierte Alkalische Diurese (pH-Sollwert des Harns zwischen 7,5 und 8) bei
Plasmasalicylatkonzentration > 500 mg/I (3,6 mmol/l) (Erwachsene) bzw. > 300 mg/l (2,2
mmol/l) (Kinder)

Hamodialyse bei schwerer Vergiftung

Uberwachung der Serum-Elektrolyte

Ausgleich des Flussigkeitsverlustes

weitere symptomatische Therapie
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