Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

ASPIRIN COMPLEX
500 mg/30 mg granule za oralnu suspenziju
acetilsalicilatna kiselina 500 mg, pseudoefedrinklorid 30 mg

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je ASPIRIN Complex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati ASPIRIN Complex
Kako uzimati ASPIRIN Complex

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati ASPIRIN Complex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je ASPIRIN Complex i za $to se Koristi

ASPIRIN Complex ublazava bol, ima protuupalna svojstva, snizava vrucicu i djeluje kao nosni
dekongestiv (smanjuje zaCepljenost nosa). Bijele do Zuckaste granule sadrze dvije djelatne tvari,
acetilsalicilatnu kiselinu i pseudoefedrinklorid.

Ovaj lijek se koristi za simptomatsko lijeenje zaCepljenog nosa/sinusa (rinosinusitis) te boli i vrucice
povezanih s prehladom i/ili simptomima nalik gripi.

Ako imate samo jedan od gore navedenih simptoma moze biti prikladnije uzeti lijek koji sadrzi samo
jednu od djelatnih tvari iz lijeka.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

ASPIRIN Complex namijenjen je za primjenu kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati ASPIRIN Complex

Nemojte uzimati ASPIRIN Complex:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na acetilsalicilatnu kiselinu, pseudoefedrin ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste u proSlosti imali astmatske napadaje nakon primjene salicilata ili tvari sa slicnim
djelovanjem (nesteroidni protuupalni lijekovi);

- ako bolujete od ¢ira na Zelucu;

- ako imate pojacanu sklonost krvarenju;

- ako ste trudni ili dojite;

- ako imate zatajenje jetre ili bubrega;

- ako imate tesko zatajenje srca;

- ako istodobno uzimate 15 mg (ili vise) metotreksata na tjedan;

- ako imate izrazito visok krvni tlak ili tesko oboljenje koronarnih arterija;

- ako imate glaukom zatvorenog kuta;
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- ako bolujete od zadrzavanja mokrace;
- ako istodobno uzimate i antidepresiv koji sadrzi inhibitor monoaminooksidaze (MAO) (ili ste ga
uzimali tijekom prethodna dva tjedna).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ASPIRIN Complex:

— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na druge analgetike, antireumatike ili lijekove protuupalnog
djelovanja;

— ako bolujete od alergija (npr. s osipom, svrbezom, koprivnjacom), astme, peludne groznice, oticanja
sluznice nosa (nosnih polipa), ili kroni¢ne bolesti diSnog sustava;

— ako istodobno uzimate i lijekove koji sprje¢avaju zgruSavanje krvi (antikoagulanse);

— ako ste u proslosti imali ¢ir na Zelucu ili krvarenje iz probavnog trakta;

— ako imate oSte¢enu funkciju bubrega i jetre;

— ako imate oStec¢enu sréano-zilnu funkciju (npr. kada srce nedovoljno pumpa krv kroz tijelo, gubitak
volumena krvi, veliki operativni zahvat, infekcija krvi ili velika krvarenja);

— ako se spremate podvréi kirurSkom zahvatu (ukljucujuéi i manje zahvate, kakav je vadenje zuba) s
obzirom da acetilsalicilatna kiselina povecava rizik od krvarenja, ¢ak i u niskim dozama;

— ako Vam je Stitnjaca prekomjerno aktivna, imate blago do umjereno povisen krvni tlak, bolujete od
Secerne bolesti, bolesti srca, povisenog o¢nog tlaka (glaukom), ako Vam je povecéana prostata ili ste
osjetljivi na neke sastojke lijekova za kasalj/prehladu npr. fenilefrin i efedrin (simpatomimetike);

— ako bolujete od bubrezna tubularne acidoze, §to znaéi da bubrezi ne mogu pravilno ukloniti kiselinu iz
tijela. To moze dovesti do poveéanog rizika od nuspojava zbog vise razine pseudoefedrina u krvi;

— ako uobicajeno istodobno uzimate vise razli¢itih lijekova protiv bolova (osobito kombinacije razli¢itih
analgetika). U tom se slu¢aju izlaZete riziku od trajne bolesti bubrega;

— ako imate sklonost za obolijevanje od gihta. U niskim dozama, acetilsalicilatna kiselina smanjuje
izlu¢ivanje mokrac¢ne kiseline u mokraci, $to moze uzrokovati napadaj gihta;

— ako imate nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD) (nasljedna bolest koja utjece na
crvene krvne stanice), jer acetilsalicilatna kiselina moze izazvati hemolizu (razaranje crvenih krvnih
stanica);

— ako razvijete opce crvenilo koze uz vruéicu, praceno gnojnim pristi¢ima, prestanite uzimati ASPIRIN
Complex i obratite se svom lije¢niku ili odmah potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

— Iznenadna bol u trbuhu ili krvarenje iz zavr$nog dijela crijeva (rektuma) mogu se javiti kod primjene
lijeka ASPIRIN Complex kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite
ove simptome vezane uz probavni sustav, prestanite uzimati lijek ASPIRIN Complex i odmah se
javite svom lije¢niku ili potraZite lije¢nicku pomo¢. Pogledajte dio 4.

— Moze do¢i do smanjenja protoka krvi do Vaseg optickog zivca zbog primjene lijeka ASPIRIN
Complex. U slucaju pojave iznenadnog gubitka vida, prestanite uzimati lijek ASPIRIN Complex i
odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Ako niste sigurni smijete li uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
Sportasi moraju biti svjesni da ovaj lijek moze uzrokovati pozitivnu reakciju na anti-doping testove.

Uporaba u starijih bolesnika
Stariji bolesnici mogu biti posebice osjetljivi na pseudoefedrin te mogu imati nesanicu ili im se mogu
pric¢injati stvari koje nisu stvarne (halucinacije).

Djeca i adolescenti

Postoji moguca povezanost primjene acetilsalicilatne kiseline i Reyeovog sindroma kada se primjenjuje
kod djece i adolescenata. Reyeov sindrom je vrlo rijetka bolest koja moze biti smrtonosna. Zato se
acetilsalicilatna kiselina ne smije davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako lije¢nik

HALMED
07 - 09 - 2021
ODOBRENO




nije drugacije savjetovao.

Drugi lijekovi i ASPIRIN Complex

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli bilo koje druge lijekove,
ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Uzima li ih se istodobno s lijekom ASPIRIN Complex, djelovanje nize navedenih lijekova moze biti
promijenjeno. Molimo da to kazete svom lije¢niku jer u tom sluéaju dozu nize spomenutih lijekova po
potrebi treba prilagoditi.

ASPIRIN Complex moZe povecati ucinak:

— lijekova koji razrjeduju krv i oteZavaju njezino zgrusavanje, npr. tiklopidina;

— lijekova kao sto su kortizon ili prednizolon, kada se uzimaju na usta ili injekcijom;

— digoksina (lijeka kojim se sprjeCava zatajenje srca ili nepravilni otkucaji srca): povecanjem
koncentracije digoksina u krvi;

— protuupalnih lijekova i analgetika (nesteroidnih analgetika/protuupalnih lijekova);

— lijekova koji snizavaju razinu $ecera u krvi (antidijabetika);

— metotreksata (moguce povecanje rizika od nuspojava);

— valproatne kiseline (lijeka kojim se lijeCi epilepsiju);

— antidepresiva, uklju¢ujuéi inhibitore MAO;

— tableta salbutamola koje mogu uzrokovati nepravilne ili brze otkucaje srca. Ovo Vas ne treba sprijeciti
u koristenju inhalatora kao zamjene (u propisanoj dozi);

— drugih lijekova koji sadrze fenilefrin i efedrin ili druge simpatomimetike, poput onih u nosnim
dekongestivima lokalnog djelovanja, npr. kapima za nos.

ASPIRIN Complex moZe smanjiti u¢inak:

— lijekova koji se koriste za izlu¢ivanje viska vode iz tijela i koji povecavaju koli¢inu urina (antagonista
aldosterona i diuretika bubrezne petlje);

— lijekova koji snizavaju krvni tlak (antihipertenziva, kao $to su gvanetidin, metildopa, p-blokatori);

— lijekova kojima se lije¢i giht, a poti¢u izlu¢ivanje mokracne kiseline mokracom (npr. probenecida,
sulfinpirazona).

ASPIRIN Complex s hranom, pi¢em i alkoholom

Nije bitno uzimate li ovaj lijek s hranom ili bez nje. Granule se svakako moraju istresti u ¢asu vode i
dobro promijesati prije uzimanja. Istodobni unos alkohola i acetilsalicilatne kiseline moze povecati rizik
od krvarenja iz probavnog sustava te narusiti sposobnost reagiranja.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

S obzirom na nedostatak iskustva glede djelovanja kombinacije dviju djelatnih tvari zastupljenih u lijeku
ASPIRIN Complex, lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce, odnosno ako dojite.

Ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek spada u skupinu nesteroidnih protuupalnih lijekova koji u Zena mogu negativno utjecati na
plodnost. Ovaj u¢inak prestaje s prestankom uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Za vrijeme trajanja lijecenja ovim lijekom, Vasa sposobnost reagiranja moze biti narusena. Istodobnim
pijenjem alkohola, rizik jo§ viSe raste. U okolnostima koje zahtijevaju pove¢anu paznju, npr. pri
upravljanju motornim vozilom, ove ¢injenice treba uzeti u obzir.
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ASPIRIN Complex sadrzi saharozu

Ovaj lijek sadrzi 2 g saharoze (Secera) po vreéici (Sto odgovara 0,17 BE (jedinica kruha, od eng. bread
exchange)). O tome treba voditi racuna u bolesnika sa SeCernom bolesti. Ako Vam je Vas lije¢nik rekao da
ne podnosite neke secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

ASPIRIN Complex sadrzi benzilni alkohol

Ovaj lijek sadrzi 3,78 mg benzilnog alkohola u jednoj vreéici.

Benzilni alkohol moze uzrokovati alergijske reakcije.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako imate bolest jetre ili bubrega, jer se velike koli¢ine
benzilnog alkohola mogu nakupiti u Vasem tijelu i uzrokovati nuspojave (zvane ,,metabolicka acidoza“).

3. Kako uzimati ASPIRIN Complex

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Ako Vam nije propisano drugacije, doza za odrasle i adolescente starije od 16 godina je prikazana u
sljedecoj tablici:

Dab Jednokratna doza Ukupna dnevna doza
Odrasli i 1-2 vredice Do 6 vredica
adolescenti

Po potrebi, pojedina¢na doza moze se ponoviti nakon 4 sata. Maksimalna dnevna doza od 6 vreéica ne
smije se premasiti.

Sadrzaj jedne ili dviju vre¢ica lijeka ASPIRIN Complex istresite u ¢aSu vode i dobro promijesajte.
Dobivena suspenzija ima okus narance. Potom odmah popijte cijeli sadrzaj ¢ase. Napomena: granule se ne
otapaju u potpunosti.

Ne uzimajte ovaj lijek dulje od 3 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Primjena u djece i adolescenata

ASPIRIN Complex je namijenjen za primjenu kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina. Nemojte
davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako to nije savjetovao lijecnik. Zbog
ogranicenog iskustva ne moze se dati preporuka 0 doziranju za adolescente.

Ako uzmete vise lijeka ASPIRIN Complex nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja mogu se javiti glavobolje, omaglica, konvulzije, povrac¢anje, Sumovi u usima,
ubrzan rad srca (tahikardija), bol u prsi$tu, uznemirenost ili nedostatak zraka.

Sumnjate li na predoziranje ovim lijekom, odmah kontaktirajte lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Ucestalost: nepoznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

HALMED
07 - 09 - 2021
ODOBRENO




Moguce nuspojave zbog uzimanja acetilsalicilatne kiseline su:
Ovo su sve vrlo ozbiljne nuspojave i mozda ¢e Vam zatrebati hitna lije¢nicka pomoc ili ¢ete morati ostati
u bolnici. Odmah se javite svom lije¢niku ili u najblizu bolnicu ako primijetite bilo $to od sljedeceg:

Cir na Zelucu koji u sporadiénim sluajevima moze perforirati;

e Kirvarenje iz probavnog trakta koje u sporadi¢nim slu¢ajevima moze uzrokovati anemiju zbog
nedostatka Zeljeza. Znakovi krvarenja iz probavnog sustava su crne stolice ili povracanje krvi;

o Alergijske reakcije (poput otezanog disanja, osipa S mogu¢im padom krvnog tlaka), posebno u
astmaticara,

o Hemoliza (razaranje crvenih krvnih stanica) u sluc¢aju teskog nedostatka enzima glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze (G6PD);

e Ostecenje funkcije bubrega, zatajenje bubrega;

e Suzavanje tankog crijeva s nepoznatom ucestalo$¢u (posebno kod dugotrajnog lijeCenja).

Ovo su sve ozbiljne nuspojave i mozda ¢e Vam zatrebati hitna lije¢nicka pomo¢. Obavijestite svog
lije¢nika ako primijetite bilo $to od sljedeceg:

Povecani rizik od krvarenja;
Probavne tegobe, kao §to su bolovi u Zelucu, losa probava i upala Zelu¢ane sluznice;
Porast vrijednosti jetrenih bjelanc¢evina (enzima);
Osjecaj omaglice, zujanje u uSima (tinitus).
Ovo su sve blage nuspojave:
e Mucnina, povracanje, proljev.

Mogucée nuspojave zbog uzimanja pseudoefedrina su:
Ovo su sve ozbiljne nuspojave i mozda ¢e Vam zatrebati hitna lije¢nicka pomo¢. Obavijestite svog
lije¢nika ako primijetite bilo $to od nize navedenog:

Ucinak na srce (npr. ubrzani ili nepravilni otkucaji srca);

Zadrzavanje mokrace, posebice u bolesnika u kojih postoji hiperplazija prostate;

Porast krvnog tlaka, iako ne kada je krvni tlak pod kontrolom;

Nesanica, u rijetkim slucajevima halucinacije i druge stimulacije srediSnjeg Ziv€anog sustava,
Ucinci na kozu (npr. osip, koprivnjaca, svrbez);

Nagla pojava vruéice, crvenila koze ili mnostva malih gnojnih pristica (mogud¢i simptomi akutne
generalizirane egzantematozne pustuloze — AGEP) mogu se javiti unutar prva 2 dana lijeCenja
lijekom ASPIRIN Complex. Vidjeti dio 2. Prestanite uzimati ASPIRIN Complex ako razvijete
ove simptome i obratite se svom lije¢niku ili odmah potrazite medicinsku pomoc.

e Upala debelog crijeva zbog nedovoljne opskrbe krvlju (ishemijski kolitis).

e Smanjen protok krvi do optickog Zivca (ishemijska opticka neuropatija).

Blaga nuspojava
e Suhausta

Ako se kod Vas javi bilo koja od gore navedenih nuspojava, prestanite uzimati lijek. Obavijestite svog
lijecnika kako bi mogao utvrditi teZinu reakcije 1 odluciti $to je potrebno poduzeti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati ASPIRIN Complex

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vre¢icama. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto ASPIRIN Complex sadrzi

Djelatne tvari su acetilsalicilatna kiselina (500 mg) i pseudoefedrinklorid (30 mg).

Pomoc¢ne tvari su citratna kiselina, saharoza, hipromeloza, saharin, aroma narance (ukljucujuéi benzilni
alkohol, acetatnu kiselinu, alfa tokoferol, preinaceni $krob i maltodekstrin).

Kako ASPIRIN Complex izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele do zuc¢kaste granule za oralnu suspenziju.
Lijek je dostupan u pakiranjima od 10 ili 20 vrecica.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Bayer d.o.o., Radnicka cesta 80, Zagreb

Proizvodag

Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:
lako je lijek odobren u drugim drzavama ¢lanicama, ne mora se uvijek nalaziti na trzistu.

Njemacka:

Austrija:

Bugarska:
Cipar:
Gréka:
Madarska
Italija::
Poljska:
Portugal:

Rumunjska:

Slovenija:

Slovacka:

ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
Aspirin Complex Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Acnupun Kommnexc 500 mg / 30 mg I'panynu 3a nepopaiHa CycreH3us

Aspirin Complex Cold & Flu

Aspirin Complex Cold & Flu

Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granuldtum belséleges szuszpenzidhoz

“Aspirina influenza e naso chiuso” 500mg/30mg granulato per sospensione orale
Aspirin Complex Zatoki 500 mg / 30 mg Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Aspirina Complex 500 mg/30 mg granulado para suspensao oral

ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala

Aspirin Complex 500 mg/30 mg zrnca za peroralno suspenzijo

ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat na peroralnu suspenziu
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Nacin i mjesto izdavanja

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2021.
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