Ptiloha k sp.zn. sukls81011/2008, sukls80201/2008

PRIBALOVA INFORMACE:INFORMACE PRO UZIVATELE

ASPIRIN COMPLEX
Zrmény prasek pro ptipravu peroralni suspenze

Acidum acetylsalicylicum 500 mg, Pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci , protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez 1ékatrského predpisu. Presto vSak piipravek Aspirin Komplex musite
uzivat pecliveé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

* Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

* Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

* Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnii, musite se poradit s 1ékafem.

* Pokud se kterykoli znezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Coje ASPIRIN COMPLEX a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pipravek ASPIRIN COMPLEX uzivat
Jak se ptipravek ASPIRIN COMPLEX uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravekASPIRIN COMPLEX uchovavat
Dalsi informace
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1. Co je ASPIRIN COMPLEX a k ¢emu se pouZiva

ASPIRIN COMPLEX ma ucinky snizujici bolest (analgetické), protizanétlivé, snizujici horecku a
prokrveni sliznice nosu.

Bilé granule obsahuji dvé 1é¢ivé latky, kyselinu acetylsalicylovou a hydrochlorid pseudoefedrinu.
Tento pripravek se uziva k 1€¢bé ptiznakl ucpaného nosu, nachlazeni spojeného s bolesti a horeckou.
Pokud mate pouze jeden zvySe uvedenych piiznakli, mtze byt vhodnéj§i uzivani ptipravku
obsahujiciho pouze jednu ze slozek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ASPIRIN COMPLEX uZivat

Neuzivejte ASPIRIN COMPLEX
- vptipadé precitlivélosti (alergie) na acetylsalicylovou kyselinu nebo jiné latky obsazené
v ptipravku
- v pripadé¢ alergie na salicylaty, skupinu 1€k, do které patii acetylsalicylova kyselina
- pokud trpite viedovou chorobou zaludku nebo dvanacterniku
- mate-li vyssi sklon ke krvaceni
- v pribehu te¢hotenstvi nebo kojeni
- v ptipadé porusené funkce ledvin nebo jater
- v ptipadé t€Zkého srde¢niho selhani
- pokud uzivate 15 mg (nebo vice) metotrexatu tydné
- v ptipadé vysokého krevniho tlaku nebo t€Zké ischemické choroby srdec¢ni
- v piipadé, ze uzivate antidepresiva obsahujici inhibitory monoaminooxidazy (MAO)
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Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku ASPIRIN COMPLEX je zapotiebi

- pokud mate alergii na jina analgetika, antirevmatika nebo protizanétlivé Iéky

- pokud trpite alergiemi (napf. s kozni reakci, svédénim, kopfivkou), astmatem, sennou rymou,
zdutenim sliznic nosu (nosnimi polypy) nebo chronickou plicni nemoci

- v pfipadé, ze uzivate 1éky na snizeni krevniho srazeni (antikoagulancia)

- v ptipadé ptedchoziho viedu Zaludku nebo dvanacterniku ¢i krvaceni do zazivaciho traktu

- pokud mate snizenou funkci jater a/nebo ledvin

- pted operaci ¢i jinym i malym zakrokem (napf. extrakce zubu)

- vpfipadé, Ze trpite zvySenou funkci §titné zlazy, cukrovkou, ischemickou chorobou srdeéni,
zvySenym nitroo¢nim tlakem, zvétSenou prostatou nebo zvysSenou vnimavosti (senzitivitou) na
latky v lécich proti kasli a nachlazeni , napt. fenylefrin, efedrin (sympatomimetické latky)

- Casté uzivani riznych analgetik spole¢né (I1€kti proti bolesti) miize vést k trvalému poskozeni
ledvin s ledvinnym selhanim

- pokud jste nachylni ke dné. Kyselina acetylsalicylova v nizkych davkach snizuje vylucovani
kyseliny moc¢ové, to mliZze zpUsobit atak dny u nachylnych pacientt

Pokud si nejste jisti, zda mizete tento pfipravek uzivat, poradte se se svym Iékafem nebo

lékarnikem

PouZivani u starSich pacienti
Pacienti vyssiho veéku mohou byt castecné vnimavéjsi na efekt pseudoefedrinu na centralni nervovy
systém projevujici se nespavosti nebo halucinacemi.

PouZivani u déti

Je mozna spojitost mezi acetylosalicylovou kyselinou a Reyovym syndromem v ptipadé podavani
détem pii hore¢natych onemocnénich. Reyliv syndrom je velmi vzacné onemocnéni, které mize byt
fatalni (smrtelné). Z tohoto diivodu se kyselina acetysalicylova nema podavat détem do 16 let bez
doporuceni lékare.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Vas lékat nebo 1ékarnik by mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo jste
v neddvné dobé uzivali a to na lékaisky predpis i bez n&j. Ucinky nasledujicich 1ékii nebo skupin
mohou byt ovlivnény soucasnym uzivanim ptipravku ASPIRIN COMPLEX.

Informujte svého 1ékate, protoze muiize byt potfebaupravit davku nasledujicich 1ekt.

ASPIRIN COMPLEX miiZe zvysit ucinek téchto lékii:

- antikoagulancia a inhibitory agregace krevnich desti¢ek (léky, které fedi krev a pomahaji
predejit jejimu snadnému srazeni) napf. ticlopidin.

- léky obsahujici kortison nebo prednisolon pokud se uzivaji Gisty nebo injekci

- digoxin (k lécbe srdeCniho selhani a nepravidelného srde¢niho rytmu: zvySenim mnoZstvi
digoxinu v krvi

- 1éky ke snizeni hladiny cukru v krvi (antidiabetika)

- metotrexat (zplsobujici pravdépodobné vice vedlejsich ucinkl)

- kyselina valproova (1ék na 1écbu epilepsie)

- antidepresiva v¢etné¢ MAO-inhibitori (inhibitory monoaminooxidazy)

- salbutamol tablety mohouzpisobit, Ze srdce bije nepravideln€¢ nebo rychleji, coZz nepomine
ani pfi uziti inhalatoru misto tablet (v pfedepsané davce)

- dalsi léky obsahujici fenylefrin a efedrin nebo jiné sympatomimetické 1éky (vcetné lokalnich
nosnich pfipravkl snizujicich pfekrveni — napt. nosni kapky)
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ASPIRIN COMPLEX miiZe snizit u¢inek téchto lékii:

- 1éky, které¢ upravuji retenci (vylucovani) vody (antagonisté aldosteronu, klickova diuretika)

- 1éky snizujici krevni tlak (antihypertenziva jako quanethidin, methyldopa, betablokatory)

- léky proti dné, které podporuji vyluCovani kyseliny mocové do moce (napf. probenecid,
sulfinpyrazon)

Uzivani pripravku ASPIRIN COMPLEX s jidlem a pitim

Nevadi uzivani 1éku s jidlem nebo pitim.Granule vSak musi byt rozpustény ve sklenici vody a pied
uzitim dobfe promichany.

Piti alkoholu pfi uzivani kyseliny acetylsalycilové mtze zvysit riziko krvaceni do zazivaciho traktu a
ovlivnit vasi schopnost reagovat.

Téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nedostatku zkusenosti s kombinaci obou latek v pfipravku se ASPIRIN COMPLEX
nesmi uzivat v prub&hu t€¢hotenstvi a kojeni.

Porad’te se s Vasim lékatem nebo 1ékarnikem pred uzitim jakychkoli 1éka.

Plodnost

rrrrr

Tento efekt je vratny po ukonceni uzivani léku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

V pribéhu lécby ptipravkem ASPIRIN COMPLEX mutze byt zhorSena schopnost reagovat. Toto
riziko mize byt dale zvyseno soucasnym uzitim alkoholu. Toto je nutné vzit v ivahu v piipade
nutnosti zvySené pozornosti napf. fizeni motorovych vozidel.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku ASPIRIN COMPLEX

ASPIRIN COMPLEX obsahuje 2g sacharosy (cukru) v jednom sacku ( odpovida 0,17 BE chlebovych
jednotek). To je nutné vzit v ivahu pokud trpite cukrovkou.

Pokud jste Vasim lékafem informovani , Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrt, kontaktujte jej pred
uzitim tohoto ptipravku.

3. Jak se piipravek ASPIRIN COMPLEX uZiva
Vzdy uzivejte ASPIRIN COMPLEX ptesné podle doporuceni v ptibalové informaci. V piipade
nejasnosti se zeptejte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Pokud neni piedepsano jinak, je davkovani podle uvedené tabulky:

Vek Jednotliva davka Maximalni denni davka

Dospéli 1-2 sacky 6 sacku

V piipad€ nutnosti mize byt jednotliva davka uzita v intervalu 4 — 8 hodin. Maximalni denni davka
nesmi piekrocit 6 sacki.

Obsah jednoho nebo dvou sacku ASPIRIN COMPLEX se nasype do sklenice s vodou a dobie
zamicha. Vypijte hned cely obsah sklenice. Granule se nemusi rozpustit Gplné.

Nepodavejte ASPIRIN COMPLEX détem mladSim 16 let, pokud Iékat neurci jinak. Vzhledem
k omezenym zkusenostem neni k dispozici doporucené davkovani pro mladistvé.

Neuzivejte tento pripravek bez porady s Iékafem vice nez 3 dny.
Jestlize jste uZzila vice pripravkuASPIRIN COMPLEX neZ jste mél/aV piipadech predavkovani
mohou byt pozorovany bolesti hlavy, zavrat, kiee, nevolnost, huceni v usich, zrychleny tep

(tachykardie), bolesti na hrudi, neklid, nebo dechova nedostate¢nost. V piipad€¢ podezieni na
predavkovani ptipravkem ASPIRIN COMPLEX vyhledejte neprodlen¢ 1¢kare.
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4. Mozné nezadouci ucinky
Jako vSechny Iéky i ASPIRIN COMPLEX miize vyvolat nezadouci Gcinky, i kdyz ne u kazdého se
musi objevit.

Mozné nezadouci ucinky kyseliny acetilosalicylové jsou:

Toto jsou velmi zavazné nezadouci ucinky , pri kterych miZzete potiebovat urgentni Iékatskou péci
nebo hospitalizaci. Oznamte je neprodlené svému Iékati nebo navstivte nejbliz§i nemocnici, pokud
zpozorujete nasledujici:

-V ojedinglych pfipadech mize dojit k perforaci (prasknuti) zalude¢niho viedu

- Krvaceni do travicitho traktu muze vést k chudokrevnosti (anemii) znedostatku zeleza.
Znamkami krvaceni do traviciho traktu jsou ¢erna stolice nebo zvraceni krve.

- Alergické reakce (obtize s dechem, kozni reakce, n€kdy s poklesem krevniho tlaku), zvlasté u
astmatikti

Toto jsou zavazné nezadouci ucinky , pfi kterych mizete potiebovat urgentni lékaiskou péci.
Reknéte svému lékafi, pokud zpozorujete nasledujici:
- Zvysené riziko krvaceni
- Gastrointestinalni potizejako je bolest zaludku, $patné traveni a zanét zaludku
- Vzestup jaternich enzymu

Mirné nezadouci u¢inky jsou:
- nevolnost, zvraceni, prijem

Mozné nezadouci ucinky pseudoefedrinu:

Toto vSe jsou zavazné neZadouci ucinky , pii kterych mizete potfebovat urgentni lékatskou péci .
Oznamte svému lékafi, pokud zpozorujete nasledujici:

- Srdecni ucinky (napf. zrychleni tepové frekvence)

- Retence moce, zvlasté u pacientl s hyperplazii prostaty

- Vzestup krevniho tlaku nikoliv v pfipad¢ kontolované hypertenze

- Stimulace centralniho nervového systému (napft. nespavost, vzacné halucinace)

- Projevy na kuzi (napt. vyrazka, koptivka, svédéni).

V piipadé vyskytu uvedenych nezadoucich ucinkt, pieruste uzivani pripravku ASPIRIN COMPLEX .
Informujte svého lékate, ktery posoudi zavaznost reakce a rozhodne o dal§im postupu. V piipadé, ze
se jakykoli nezadouci ucinek zhorSuje, nebo pozorujete reakci v této informaci neuvedenou, oznamte
to 1ékafti nebo 1ékarnikovi.

5. Jak ASPIRIN COMPLEX uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte ASPIRIN COMPLEX po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu (krabicce a
sacku).Datum doby pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného meésice. Pripravky nesmi byt
znehodnoceny prostfednictvim odpadnich vodnebo doméaciho odpadu.

Informujte se u svého 1ékarnika, jak disponovat s nepouzitelnym l1écivem.

Tato opatieni pomahaji k ochran€ Zivotniho prostiedi.

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

6. Dalsi informace

Co obsahuje ASPIRIN COMPLEX
Jeden sacek obsahuje 1éCivou latku acidum acetylsalicylicum (500 mg) a pseudoephedrinum
hydrochloridum ( 30 mg).

Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova, sacharosa, hypromelosa, sacharin, pomerancové aroma
obsahujici benzylalkohol, tokoferol alfa, maltodextrin, modifikovany skrob E1450.
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Jak ASPIRIN COMPLEX vypada a co obsahuje toto baleni
Bily zrnény prasek pro peroralni podani

Tento ptipravek je k dispozici v baleni 10 nebo 20 sacku.

DrfZitel rozhodnuti o registraci
Bayer s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Bayer Bitterfeld GmbH, Bitterfeld-Wolfen, Némecko

Kern Pharma S.L.,Terrassa (Barcelona), Span¢lsko

Tento 1é¢ivy ptipravek je registrovan v zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Aspirin Complex ( Rakousko,Rumunsko, Bulharsko, Polsko, Slovensko, Slovinsko), Aspirin
Komplex (Madarsko), Bayer Aspirin Complex (UK), Aspirin Complex (Némecko), Rhinoaspirine

(Lucembursko)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 13.6.2012
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