Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aspirin® Effect

500 mg, Granulat
Acetylsalicylsdure
Einnahme ohne Wasser

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Aspirin Effect jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Aspirin Effect einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Aspirin Effect aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Aspirin Effect und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin Effect beachten?

1. WAS IST ASPIRIN EFFECT UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin Effect ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroi-
dales Antiphlogistikum / Analgetikum).

Aspirin Effect wird angewendet bei:
— leichten bis maRig starken Schmerzen
— Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jugend-
liche (siehe unter Abschnitt 2 "Kinder und Jugendliche").
Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER
EINNAHME VON ASPIRIN EFFECT
BEACHTEN?

Aspirin Effect darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure, andere
Salicylate oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arznei-
mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen
(Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungs-
hemmer) mit Asthmaanfallen oder in anderer Weise
Uberempfindlich reagiert haben;

— bei akuten Magen- und Darmgeschwuren;

— bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung;

— bei Leber- und Nierenversagen;

— bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);

— wenn Sie gleichzeitig 15mg oder mehr Methotrexat pro
Woche einnehmen;

— inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Apotheker, bevor Sie Aspirin

Effect einnehmen:

— bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel
(Analgetika) / Entzindungshemmer (Antiphlogistika) /
bestimmte Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheuma-
tika) oder andere Allergie auslésende Stoffe;

— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder
chronischen Atemwegserkrankungen;

— bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (siehe unter Abschnitt 2
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Lverstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-
wirkungsrisiko®);

— bei Magen- oder Darmgeschwiren oder Magen-
Darmblutungen in der Vorgeschichte;

— bei eingeschrankter Leberfunktion;

— bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter
Herz- und Gefaldurchblutung (z.B. GeféRerkrankung
der Nieren, Herzmuskelschwéache, Verringerung des
Blutvolumens, grof3ere Operationen, Blutvergiftung
oder starkere Blutungen): Acetylsalicylsaure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines akuten
Nierenversagens weiter erhéhen;

— vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B.
Ziehen eines Zahnes); es kann zur verstérkten Blu-
tungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt
oder Zahnarzt, wenn Sie Aspirin Effect eingenommen
haben;

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

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln konnen
Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme
fuhren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopf-
schmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmit-
teln kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fihren. Dieses Risiko ist besonders gro3, wenn Sie
mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einneh-
men.

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

Kinder und Jugendliche

Aspirin Effect soll bei Kindern und Jugendlichen mit
fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung
und nur dann angewendet werden, wenn andere
MafRnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkran-
kungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr
seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die
unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von Aspirin Effect zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Aspirin Effect beeinflusst werden.

Verstiarkung der Wirkung bis hin zu erh6htem

Nebenwirkungsrisiko:

— Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin)
und blutgerinnselaufldsende Arzneimittel: Acetyl-
salicylsaure kann das Blutungsrisiko erhdhen, wenn es
vor einer Blutgerinnsel auflésenden Behandlung
eingenommen wurde. Daher missen Sie, wenn bei
Ihnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden
soll, auf Zeichen &uRerer oder innerer Blutung (z. B.
blaue Flecken) aufmerksam achten.

— Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklum-
pen von Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmer), z. B. Ticlopi-
din, Clopidogrel: erhdhtes Risiko fir Blutungen.

— Andere schmerz- und entziindungshemmende
Arzneimittel (nichtsteroidale Analgetika / Antiphlogis-
tika) bei Dosierungen von Aspirin Effect ab 6 Beuteln
pro Tag und mehr: erhdhtes Risiko fur Geschwire und
Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

— Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche
Substanzen enthalten (mit Ausnahme von Produkten,
die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison): erhéhtes
Risiko fur Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich.

— Alkohol: das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire und
-Blutungen ist erhéht.

— Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

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

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen); siehe unter Abschnitt 2 ,Aspirin Effect
darf nicht eingenommen werden®.

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

— Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen): das Risiko fur Blutungen im Magen-Darm-
Bereich steigt.

Abschwédchung der Wirkung:

— Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnaus-
scheidung) bei Dosierungen von Aspirin Effect ab 6
Beuteln pro Tag und mehr.

— ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mittel) bei Dosierungen von Aspirin Effect ab 6 Beuteln
pro Tag und mehr.

— Harnséaureausscheidende Gichtmittel (z.B.
Probenecid, Benzbromaron).

Einnahme von Aspirin Effect zusammen mit Alkohol
Alkohol erhéht das Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire
und -Blutungen.

Stand: Oktober 2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Aspirin® Effect

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

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

Schwangerschaft

Schwangerschaft — letztes Trimester

Nehmen Sie Aspirin Effect nicht ein, wenn Sie sich in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies
Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei der
Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und
Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen.
Es kann lhre Blutungsneigung und die lhres Kindes
beeinflussen und dazu fuhren, dass der Geburtsvorgang
spater einsetzt oder langer andauert als erwartet.

Schwangerschaft — erstes und zweites Trimester

Sie sollten Aspirin Effect wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht einnehmen, sofern es nicht abso-
lut notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen wird.
Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden
mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu
werden, sollte die Dosierung so niedrig wie méglich und
Uber einen so kurzen Zeitraum wie méglich erfolgen.
Wenn Sie Aspirin Effect ab der 20.
Schwangerschaftswoche fur mehr als ein paar Tage
einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches |hr Kind umgibt,
fihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur
Verengung eines BlutgefaRes (Ductus arteriosus) im
Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie l&nger als ein
paar Tage behandelt werden missen, kann lhr Arzt eine
zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbaupro-
dukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch tber.
Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht
bekanntgeworden 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 Arznei-
mitteln (nichtsteroidale Entziindungshemmer), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Dieser
Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes umkehrbar
(reversibel).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erfor-
derlich.

Aspirin Effect enthalt Aspartam

Dieses Arzneimittel enthalt 5mg Aspartam pro Beutel
Granulat. Aspartam ist eine Quelle fiir Phenylalanin. Es
kann schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie
(PKU) haben, eine seltene angeborene Erkrankung, bei
der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht
ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Beutel Granulat, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3. WIE IST ASPIRIN EFFECT
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Aspirin Effect immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamt-

dosis
Jugendliche ab 12 Jahren* |1 -2 Beutel 3 — 6 Beutel
und Erwachsene Granulat Granulat

* Acetylsalicylsdure soll bei Kindern und Jugendlichen unter 12
Jahren nur auf arztliche Anweisung angewendet werden.
Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche
(siehe unter Abschnitt 2 "Kinder und Jugendliche").

Patienten mit Leberfunktionsstérung und Patienten
mit Nierenfunktionsstérung

Acetylsalicylsdaure sollte bei Patienten mit
Leberfunktionsstérung und bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérung mit Vorsicht angewendet werden
Bitte beachten Sie die Angaben fiir diese Patienten (siehe
unter Abschnitt 2 "Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen").

Art der Anwendung

Geben Sie Aspirin Effect direktin den Mund auf die Zunge.
Das Granulat I6st sich im Speichel auf und kann dann
geschluckt werden. Falls gewiinscht, kann etwas Wasser
nachgetrunken werden. Die Einnahme soll nicht auf
niichternen Magen erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstédnden von
4-8 Stunden bis zu 3 x taglich eingenommen werden.
Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch nicht tber-
schritten werden.
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Nehmen Sie Aspirin Effect ohne arztlichen oder zahn-
arztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Aspirin Effect
eingenommen haben, als Sie sollten

Ohrensausen (Tinnitus), Hérstérungen, Schwitzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen,
insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen
einer schweren Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Effect
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdo-
sierung / Vergiftung Gber die gegebenenfalls erforder-
lichen MalRnahmen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

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

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Acetylsalicylsdure, auch solche unter
hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.
Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfélle hinausge-
hen, 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, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen.

Gelegentlich: (1 bis 10 Behandelte von 1000)
— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

— Schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagu-
lantien) , die in Einzelféllen mdglicherweise lebensbe-
drohlich sein kénnen.

— Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Ei-
senmangelanamie fuhren kénnen. Bei Auftreten von
schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, welche
Zeichen einer schweren Magenblutung sein kénnen,
missen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Haut-
reaktionen (bis hin zu schweren fieberhaft verlaufen-
den Hautausschlagen mit Schleimhautbeteiligungen
[Erythema exsudativum multiforme]).

— Magen-Darmgeschwiure, die sehr selten zu einem
Durchbruch fihren kénnen.

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

Folgende Krankheitsmerkmale kénnen auftreten: z. B.
Blutdruckabfall, Anfélle von Atemnot, Entziindungen
der Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergischer
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf (Quincke-Odem).

— Magen-Darm-Entziindungen.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdr-
perchen und eine bestimmte Form der Blutarmut bei
Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehyd-
rogenasemangel.

— Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversa-
gen.

— Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten,
Hautblutungen oder Blutungen der harnableitenden
Wege und der Geschlechtsorgane mit einer méglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
Uber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

— Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermogen,
Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kon-
nen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

— Bei Vorschadigungen der Darmschleimhaut kann es
zur Ausbildung von Membranen im Darmraum mit
mdglicher nachfolgender Verengung kommen (insbe-
sondere bei Langzeitbehandlung).

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, sollten Sie Aspirin Effect nicht weiter
einnehmen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MafRnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Ne-benwirkungen auch direkt
Uber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. WIE IST ASPIRIN EFFECT
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf. Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Aspirin Effect enthalt

— Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsaure.

1 Beutel Granulat enthalt 500 mg Acetylsalicylsdure
(Ph.Eur).

— Die sonstigen Bestandteile sind: D-Mannitol, Natrium-
hydrogencarbonat, Natriumdi-hydrogencitrat, Ascor-
binsaure, Aromastoffe, Citronensdure, Aspartam
(E 951).

Wie Aspirin Effect aussieht und Inhalt der Packung
Aspirin Effect ist ein weilles feines Granulat und in
Packungen mit 10 und 20 Beuteln Granulat erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen, Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348

Telefax: (0214) 30 51 603

E-Mail-Adresse: medical-information@bayer.com

Hersteller

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf, Deutschland
alternativ:

Bayer Bitterfeld GmbH

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Oktober 2023.

Bayer
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