~ (YASPIRIN

BETEGTAJEKOZTATO:
® INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

KOMPLEX

500 mg/ 30 mg granulatum belséleges szuszpenziéhoz
acetilszalicilsav és pszeudoefedrin-hidroklorid

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztat6t, mely az On szamara fontos informacié-

kat tartalmaz.
Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphaté. Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer korultekinté alkalmazasa.

Tartsa meg a betegtajékoztatét, mert a benne szerepld informéacidkra a késébbiekben is sziiksé-

ge lehet.

Tovabbi informdaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
Surgésen forduljon orvosahoz, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen

sulyosbodnak.

Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtédjékoztatéban felsorolt mellékhatéso-
kon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyégyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:
Milyen tipust gyégyszer az Aspirin Komplex granuldtum és milyen betegségek esetén alkalmaz-
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haté?

Tudnival6k az Aspirin Komplex granulatum alkalmazasa el6tt

Tovébbi informacidk

. Hogyan kell alkalmazni az Aspirin Komplex granulatumot?
. Lehetséges mellékhatasok
. Hogyan kell az Aspirin Komplex granuldtumot tarolni?

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ASPIRIN KOMPLEX GRANULATUM ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Aspirin Komplex granuldtum féjdalomcsilla-
pit6, gyulladdscsokkentd, lazcsillapito és
orrduguldst csokkenté hatassal rendelkezik.

A fehér granulatum kétféle hatéanyagot
tartalmaz: acetilszalicilsavat és
pszeudoefedrin-hidrokloridot.

2. TUDNIVALOK AZ ASPIRIN KOMPLEX GRANULATUM ALKALMAZASA ELOTT

Ne szedje az Aspirin Komplex granulatumot

ha allergias (tulérzékeny) az
acetilszalicilsavra, a
pszeudoefedrin-hidrokloridra vagy az
Aspirin Komplex granuldtum egyéb
Osszetevéjére;

ha tulérzékeny a szalicilatokra, amelyek kozé
az acetilszalicilsav is tartozik;

ha ?yomorfekélye van;

ha fokozott a vérzési hajlama;

ha terhes vagy szoptat;

ha vese, vagy méjelégtelensége van;

ha sulyos, kezeletlen szivbetegsége van;

ha egyidejlleg 15 mg vagy ennél tobb
metotrexatot szed hetente;

ha nagyon magas a vérnyomasa vagy sulyos
koszoruér betegsége van;

ha monoaminooxiddz-gatlét (MAOI)
tartglmazé hangulatjavité gydgyszert is
szed.

Az Aspirin Komplex granulatum fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhatoé:

.

ha allergias mas fajdalomcsillapito(k)ra,
reuma-ellenes, vagy gyulladasgatlo
gyogyszerre;

ha allergidban szenved (pl. bérreakciok,
viszketés, csalankittés), asztmaja, szénanat-
hdja, orrnyélkahartya duzzanata (orrpolip),
vagy krénikus |éguti megbetegedése van;
ha véralvaddsgatl6 gyogyszereket is szed
(antikoagulansok);

ha volt médr gyomorfekélye vagy emészt6-
rendszeri vérzése;

ha vese vagy majkarosodasa van;

mlitét el6tt (olyan kis operacidkat is
beleértve, mint a foghuzas);

ha pajzsmirigy tulmtikodése, cukorbetegsé-
ge, szivbetegsége, szemnyomas fokozddasa,
prosztata megnagyobbodésa van, vagy
érzékeny a natha és megfazas elleni
készitmények egyes hatéanyagéra pl.
fenilefrin és efedrin (szimpatomimetikus
gyogyszerekre);

ha tébbféle fajdalomcsillapitét egyiitt szed.
Annak a kockazatnak teheti ki magat, hogy
a fajdalomcsillapitok rendszeres alkalmaza-
sa tartds vesekdarosodast okozhat;

ha koszvényre hajlamos, kis adagokban az
acetilszalicilsav csokkenti a htiigysaviritést.
Ez kdszvényes rohamot okozhat.

Kérdezze meg kezel6orvosat, gydgyszerészét,
ha nem tudja eldonteni, hogy alkalmazhatja-e
az Aspirin Komplex granulatumot.

Alkalmazasa id6s korban:

Id6sebb betegek kiilondsen érzékenyek
lehetnek a pszeudoefedrin kézponti idegrend-
szeri hatésara és alvaszavarokat vagy
érzékcsalodasokat (hallucinacidkat) idézhet
elé.

Az Aspirin Komplex granuldtum orrdugulas
enyhitésére, és megfazassal kapcsolatos
fajdalom és 14z csillapitaséra hasznalatos.

Ha egy tlinet er6sségével kittnik a tobbi tiinet
kozil, inkabb olyan gyégyszert kell bevenni,
mely csak az egyik hatéanyagot tartalmazza.

Alkalmazasa gyermekkorban:

Lehetséges, hogy kapcsolat van a készitmény
egyik hatéanyaga (acetilszalicilsav) és a Reye
szindréma kialakulasa kozott, ha gyermekek-
nek adjak. A Reye szindréma egy nagyon ritka,
de életet veszélyeztetd betegség is lehet, ezért
az Aspirin Komplex granuldtum nem adhaté
16 évesnél fiatalabb gyermekeknek, hacsak az
orvos masként nem rendeli.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb
gyoégyszerek

Feltétlentil tdjékoztassa kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét a jelenleg, vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény
nélkil kaphato készitményeket is.

A kovetkez6 gyogyszerek hatésa véltozhat, ha
egyltt szedi Aspirin Komplex granulatummal.
Kérjuk, beszélje meg kezel6orvosaval, ha az
alabbi gyogyszerekkel egytitt kivanja szedni a
készitményt, mivel lehetséges, hogy a
beéllitott adagoldson valtoztatni kell.

Az Aspirin Komplex granulatum fokozza az

alabbi gyégyszerek hatasat:

+ Vérhigité és vérlemezke 6sszecsapddast
gatlé gyogyszerek, pl. tiklopidin;

+ szajon at vagy injekci6 formajéban a
szervezetbe juttatott kortizont vagy
prednizolont tartalmazé gyogyszerek;

« digoxin (szivelégtelensé? vagy szabalytalan
szivverés kezelésére alkalmazott gydgyszer)
koncentracidja né a vérben;

+ gyulladasgétlok és féﬂ'dalomcsillapiték (nem
szteroid fajdalomcsillapitok/
gyulladéasgétlok).

« veércukorszint csokkentok
(antidiabetikumok);

+ metotrexat - emelkedhet a mellékhatasok
szama;

+ valproinsav (epilepszia esetén alkalmazott
gyogyszer);

« depresszio-ellenes szerek, beleértve a
MAO-gétldkat is;

« szalbutamol tabletta - gyorsult és
szabalytalan szivm(ikodést okozhat. Ez nem
zarja ki az aeroszolos hérgotagito eléirt
doézisban torténd alkalmazasat;

+ azon helyileg alkalmazott orrdugulas elleni
szerek (pl. orrcseppek), melyek fenilefrint és
efedrint vagy mas szimpatomimetikus
anyagot tartalmaznak.

Az Aspirin Komplex granulatum csokkenti

az alabbi iyégyszerek hatasat:

« vizhajték (aldoszteron-antagonisték és
kacs-diuretikumok);

« vérnyomds-csokkentdk (antihipertenziv
szerek pl. guanetidin, metildopa, béta-blok-
koldk);
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- akdszvény kezelésére szolgalo gyogyszerek,
melyek el6segitik a vizelettel torténo
hugysavuritést (pl. probenicid,
szulfinpirazon).

Az Aspirin Komplex granulatum egyideji
alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy
italokkal

Az Aspirin Komplex granuldtum hatasat nem
befolyasolja az étkezés. A granulatumot 1
pohér vizben feloldva és jol elkeverve kell
meginni.

Az alkoholfogyasztas az Aspirin Komplex
szedésekor novelheti az emésztérendszeri
vérzéses mellékhatas kialakuldsédnak
kockazatét és gyengiti a reakcioképességet.

Terhesség és szoptatas

Minthogy a két gyégyszer kombinacidjaval
nincs tapasztalat, az Aspirin Komplex
granuldtum nem alkalmazhat6 terhességben
és szoptatas idején.

Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene
szedni, kérdezze meg orvosat vagy gyégysze-
részét!

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ASPIRIN KOMPLEX GRANULATUMOT? ’

Az Aspirin Komplex granulatumot mindig
pontosan a betegtajékoztatéban leirtak szerint
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

Ha az orvos masként nem rendeli, a szokasos
adagolast a kovetkezé tabldzat mutatja:

Kor
Felnottek

Egyszeri adag
1-2 tasak

Teljes napi adag

Maximum 6 tasak

Ha szlikséges, az egyes adagokat 4-8 éras
id6kozokkel lehet bevenni. A teljes napi adag
nem lehet tobb mint a 6 tasak.

Egy vagy két tasak Aspirin Komplex granulatumot
szorjon bele egy pohar vizbe és jol keverje fel.

Az egészet azonnal igya meg.

Megjegyzés: a granulatumok nem oldédnak
fel teljesen.

Termékenység

A nem szteroid gyulladascsokkentékhéz
hasonléan a készitmény is csdkkentheti a nék
fogamzoképességét. Ez a folyamat visszafor-
dithat6 a gyégyszer szedésének leallitasaval.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetés-
hez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Aspirin Komplex granulatummal torténé
kezelés a reakcidkészséget ronthatja. A
kockazat tovabb fokozodhat, ha alkoholt is
fogyaszt. Ezt figyelembe kell venni olyan
esetekben, amikor fokozott figyelemre van
sziikség, pl. autdvezetéskor.

Fontos informaciok az Aspirin Komplex
granulatum egyes 6sszetevairél

Az Aspirin Komplex granulatum tasakonként
2 g szacharoézt (cukrot) tartalmaz (ez 0,17
kenyéregységnek felel meg). Ezt figyelembe
kell venni, ha Onnek cukorbetegséege van.
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat miel6tt elkezdi
szedni ezt a gyégyszert.

Az Aspirin Komplex granulatum nem adhaté
16 évesnél fiatalabb gyermekeknek, hacsak az
orvos masképpen nem rendeli. Az adagolast
illetéen serdlilék esetében kevés tapasztalat all
rendelkezésre, ezért serdiiléknek sem adhato.

Ne szedje a készitményt 3 napnal tovabb,
hacsak orvosa masképp nem rendeli.

Ha az eldirtnal tobb Aspirin Komplex
granulatumot vett be

Tuladagolds esetén a kovetkez6 tiinetek
léphetnek fel: fejfajas, szédiilés, goresok,
hanyinger, fiilzigas, gyors szivverés
(tahikardia), mellkasi fajdalom, nyugtalansag
vagy légzésrovidiilés.

Ha tuladagolas gyanuja all fenn, azonnal
orvoshoz kell fordulni.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK .

Mint minden gyogyszer, az Aspirin Komplex
granulatum is okozhat mellékhatéasokat,
melyek azonban nem mindenkinél jelentkez-
nek.

Az acetilszalicilsav mellékhatasai a

kovetkezok lehetnek:

Egyes esetekben nagyon stlyos, akar stirgés

korhazi kezelést is igénylé mellékhatasok

jelentkezhetnek, ezért keresse fel kezelGorvo-

sat, ha az alabbiak kozil barmelyiket észleli:

- gyomorfekély, mely elszort esetekben
atfurédashoz vezet;

« emésztérendszeri vérzés, mely elszort

esetekben vashidnyos anémiahoz vezethet.

Az emésztérendszeri vérzés jelei: fekete

széklet, vérhanyas;

allergias reakciok (pl. nehéz-légzés,

bdrreakciok, melyek esetleg vérnyomas-

eséssel jarnak), kiilondsen asztmas

betegeken.

Vannak olyan sulyos mellékhatésok, melyek
esetén azonnali orvosi ellatasra lehet szikség,
ezért jelentkezzen orvosanal, ha az aldbbiak
kozul barmelyiket tapasztalja:

«» fokozdédé vérzékenység;

« gyomor- és bélrendszeri rendellenességek
pl. gyomorfajas, emésztési zavar és a
gyomornyalkahartya gyulladésa;

- majenzimek (fehérjék) emelkedése.

.

Enyhe mellékhatasként az aldbbiak jelentkez-
hetnek:
« Hanyinger, hanyas, hasmenés

A pszeudoefedrin lehetséges mellékhatasai:
Egyes esetekben nagyon sulyos, akar stirgés
kérhazi kezelést is igénylé mellékhatésok
jelentkezhetnek, ezért keresse fel kezeléorvo-
sat, ha az alabbiak kozil barmelyiket észleli:

- Szivre gyakorolt hatasok (pl. gyors
szivverés);

. Vizelet-visszatartas, kiilondsen prosztata-
megnagyobbodasban szenved6 betegeken;

« A vérnyomas emelkedése, bar ez nem
térténik meg, ha a vérnyomast kezelik;

. Almatlansag, ritkan hallucinaciok és mas
kézponti idegrendszeri stimulélé hatast
fejthet ki;

- Borre gyakorolt hatasok (pl. bérkitités,
csalankitités, viszketés).

Ha barmelyik fent emlitett mellékhatés fellép,
hagyja abba az Aspirin Komplex granula-
tum szedését! Keresse fel kezel6orvosat, hogy
az orvosa megitélhesse a tlinet sulyossagat, és
elddnthesse, hogy sziikség van-e barmilyen
mas beavatkozasra.

Ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékha-
tasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik
értesitse orvosat, vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ASPIRIN KOMPLEX GRANULATUMOT TAROLNI?

A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6
utan ne alkalmazza az Aspirin Komplex
granulatumot. A lejarati id6 a megadott hénap
utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel

vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsem-
misiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy
sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg.

Ezek az intézkedések eléseqitik a kornyezet
védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Aspirin Komplex granulatum?
500 mg acetilszalicilsav és 30 mg
pszeudoefedrin-hidroklorid tasakonként.
Egyéb Osszetevok: vizmentes citromsav,
szacharoz, hipromell6z, szacharin, narancsiz
(mely tartalmaz benzilalkoholt, alfa-tokoferolt,
maodositott keményitdt és maltodextrint).
Milyen a készitmény kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas?

Az Aspirin Komplex granuldtum fehér
granulatumokat tartalmaz, belséleges
szuszpenzio céljara.

Az Aspirin Komplex granuldtum doboza 10 db
vagy 20 db tasakot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Hungaria Kft,, H-1123 Budapest, Alkotas u. 50.

Gyarto:
1. Bayer Bitterfeld GmbH, Greppin,
Németorszag
2.Poligon Ind. Colén IIl.C/Venus 72,
E-08228, Terassa/Barcelona
Spanyolorszag
OGYI-T-20613/01-02.
Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi
Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:
Ausztria: ASPIRIN Complex — Granulat zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Németorszag: ASPIRIN Complex Granulat
Luxemburg: Rhinoaspirine
Az engedélyeztetés nem feltétlendl jelenti a
kereskedelmi forgalmazast.
A betegtajékoztatd engedélyezésének
détuma: 2008. augusztus 5.

Bayer
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