GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

ASPEGIC 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
ASPEGIC 500 mg Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

Lysinacetylsalicylat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST ASPEGIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPEGIC BEACHTEN?
WIE IST ASPEGIC EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST ASPEGIC AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oA wWN =

1. WAS IST ASPEGIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspegic ist ein Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber und Entziindung. Es enthalt Lysinacetylsalicylat als Wirkstoff, ein Derivat von
Acetylsalicylsaure.

Aspegic ist in folgenden Fallen angezeigt:

- symptomatische Behandlung von leichten bis mittelschweren Schmerzen und/oder Fieber.

- Behandlung von Entziindungen und degenerativen Gelenkerkrankungen, wie Rheuma, Arthrose, Wirbelschmerzen und lumbale Schmerzen
Uber kiirzere Zeit.

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung abbrechen, sobald Ihre Symptome verschwunden sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPEGIC BEACHTEN?
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Aspegic darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Lysinacetylsalicylat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Acetylsalicylséure, Tartrazin, und/oder gegen nicht-steroidale Antirheumatika die zu
Uberempfindlichkeitssymptomen wie Erythem oder Asthma fuihren kénnen

- bei Asthma in der Vorgeschichte oder Nasenpolypen im Zusammenhang mit Asthma oder wenn Sie anderen allergischen Reaktionen haben.
- wahrend des dritten Quartals der Schwangerschaft (nach 24 Schwangerschaftswochen)

- Wenn Sie nach der Behandlung mit Acetylsalicylsdure oder anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Entziindungen, Fieber und
Schmerzen, die als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden, an einer Verletzung der Magenwand oder des ersten
Darmabschnitts (aktives, chronisches oder rezidivierendes Gastrointestinalulkus) gelitten haben oder leiden oder in der Vergangenheit eine
Magenblutung oder -perforation hatten..

- bei einer Blutungsstérung oder bei Risiko auf Blutungen
- bei schwer eingeschrénkter Nieren- und oder Leberfunktion
- bei schwerer unkontrollierter Herzinsuffizienz

- bei gleichzeitiger Behandlung mit hohen Dosen (>15 mg/Woche) Methotrexat (Arzneimittel, das das Abwehrsystem unterdriickt und
Entziindungen hemmt)

- bei Behandlung mit hohen Dosen oraler Antikoagulantien (Arzneimittel gegen Blutgerinnung) wenn die Salicylate in Hohen Dosen verwendet
werden.

- bei Patienten mit bekannter Mastozytose, die auf Acetylsalicylsaure mit einer schweren Uberempfindlichkeit reagieren kénnen (einschlieRlich
Kreislaufschock mit Hitzewallung, Hypotonie, Herzrasen und Erbrechen).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- Konsultieren Sie lhren Arzt in folgenden Fallen:

wenn Sie ein Geschwir (Ulcus) oder Blutung im Magen-Darm-Kanal in der Vorgeschichte haben.

wenn Sie an einer leicht bis maRig eingeschrankten Nierenfunktion leiden (siehe ,Besondere Umsténde® im Abschnitt 3).
wenn Sie an einer leicht bis maRig eingeschrankten Leberfunktion leiden.

wenn Sie an Asthma leiden.

wenn Sie heftige Perioden (Menstruation) haben.

- Wenn Sie ein Geschwiir (Ulcus)/einen Durchbruch (Perforation) oder eine Blutung im Magen-Darm-Kanal bekommen. Diese kénnen zu
jedem beliebigen Zeitpunkt der Behandlung auftreten, ohne dass es dafiir unbedingt Vorboten oder eine Vorgeschichte gibt. Dieses Risiko
steigt mit der Dosis, bei dlteren Patienten, bei Personen mit einem niedrigen Kérpergewicht, bei Patienten, die eine
Antiblutgerinnungsbehandlung befolgen oder einen Plattchenaggregationshemmer einnehmen, sowie bei Patienten mit
Magengeschwiirerkrankungen in der Vorgeschichte (siehe auch den Abschnitt ,Einnahme von Aspegic zusammen mit anderen
Arzneimitteln®). Im Falle einer Magen-Darm-Blutung miissen Sie die Behandlung sofort abbrechen.

- wenn Sie an Gicht leiden.
- wenn Sie eine Spirale als VerhUtungsmittel anwenden.

- Im Falle einer Langzeitverabreichung von hohen Dosen Schmerzmittel (Analgetika) darf das Auftreten von Kopfschmerzen mit hheren
Dosen nicht behandelt werden.

- Bei dlteren Patienten, Patienten mit Nieren- und/oder GefaRstérungen oder Lupus erythematodes disseminatus (Krankheit, die vor allem die
Haut, die Gelenke und die Nieren betrifft).

- Bei Langzeitanwendung, da jedes Schmerzmittel zu einem Nierenleiden fuhren kann. Die Langzeitanwendung muss darum vermieden
werden.

- Bei Anwendung von hohen Dosen missen Sie |hre Leberfunktion kontrollieren lassen.

- Wenden Sie Aspegic nicht in Kombination mit anderen Acetylsalicylséure-haltigen Arzneimitteln an, um das Risiko auf eine
Uberdosierung zu vermeiden.

- wenn Sie an einem schweren G6PD (Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase)-Mangel (eine erbliche Erkrankung) leiden. Konsultieren Sie lhren
Arzt, bevor Sie Aspegic anwenden. (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*)

- Bei einem chirurgischen Eingriff, selbst einem kleinen (z. B. eine Zahnextraktion). Durch die plattchenaggregationshemmende Wirkung von
Acetylsalicylsaure, die ab sehr niedrigen Dosen auftritt und Gber mehrere Tage anhélt, gibt es ein erhdhtes Risiko auf Blutungen.

- In schmerzstillenden Dosen oder Antifieber-Dosen hemmt Acetylsalicylsdure die Ausscheidung von Harnséure; in Dosen, die in der
Rheumatologie angewendet werden (entziindungshemmende Dosen), hat Acetylsalicylséure eine urikosurische Wirkung (erhéhte
Konzentration von Harns&ure im Harn).

- In hohen Dosen, die in der Rheumatologie angewendet werden (entziindungshemmende Dosen), miissen Sie auf das mogliche Auftreten
von Zeichen einer Uberdosierung kontrolliert werden. Im Falle von Ohrensausen, einem herabgesetzten Gehér oder Schwindel, miissen die
Behandlungsmodalitaten erneut beurteilt werden. Bei Kindern wird empfohlen, sie auf Salicylismus (Vergiftung durch die Anwendung von
Salicylpréparaten) zu kontrollieren, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

- Von der Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Stillzeit wird abgeraten (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

- Fur Acetylsalicylsaure = 500 mg/Tag: Aspegic kann die weibliche Fruchtbarkeit beeinflussen durch ihre Auswirkungen auf den Eisprung. Dies
ist bei Einstellung der Behandlung umkehrbar.

- Wenn Sie gleichzeitig mit Nicorandil (Arzneimittel zur Behandlung von Brustenge) behandelt werden, erhéht sich das Risiko fiir
schwerwiegende Komplikationen wie Magen-Darm-Geschwire, Magen-Darm-Perforation und Blutungen (siehe ,Einnahme von Aspegic
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- Vermeiden Sie die Anwendung von Aspegic in Kombination mit Levothyroxin (einem Arzneimittel zur Behandlung von
Schilddrisenerkrankungen) (siehe ,Einnahme von Aspegic zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Da Aspegic zu einem Anstieg der
Schilddrisenhormone im Blut fiihren kann, wird |hr Arzt lhre Schilddriisenhormone Uberprifen.

- Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Verabreichung von Arzneimitteln, die mit einem Blutungsrisiko verbunden werden.
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Formel-spezifische Sicherheitsinformation:

1000 mg-Beutel sind nicht geeignet fiir die Anwendung bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen.

500 mg-Beutel sind nicht geeignet fur Kinder, die weniger als 30 kg wiegen, bei analgetischen und antipyretischen Indikationen, sowie bei
Kindern, die weniger als 20 kg wiegen, in antientztindlichen (rheumatischen) Indikationen.

Kinder

o Von der Anwendung von Aspegic bei Kindern unter 2 Jahren ohne &rztliche Riicksprache wird abgeraten.

Wenden Sie Aspegic nicht ohne &rztliche Riicksprache bei Kindern an, die Fieber haben. Kinder unter 12 Jahren, die wahrscheinlich
Fieber viralen Ursprunges haben: Ihr Arzt wird nur Acetylsalicylsdure verschreiben, wenn mit anderen Arzneimitteln unzureichende
Ergebnisse erzielt werden. Wenn |hr Kind neben Fieber auch andauernd erbricht und Bewusstseinsstérungen hat oder ein abnormales
Verhalten zeigt nach der Einnahme von Aspegic, brechen Sie sofort die Behandlung ab und konsultieren Sie einen Arzt. Es kdnnte sich
aulerdem um das Reye-Syndrom handeln, eine sehr seltene, jedoch in manchen Féllen tédliche Krankheit, die auf jeden Fall eine dringende
medizinische Behandlung erfordert. Bisher kann ein ursachlicher Zusammenhang zwischen der Einnahme von Arzneimitteln auf Basis von
Acetylsalicylsdure und diesem Syndrom mit Sicherheit nicht nachgewiesen werden.

Einnahme von Aspegic zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung der Behandlung kann beeinflusst werden, wenn Sie Aspegic in Kombination mit einigen anderen Arzneimitteln einnehmen, unter
anderem:

- Methotrexat (angewendet bei der Behandlung von Krebs und rheumatoider Arthritis). Aspegic darf nicht in Kombination mit Methotrexat in
einer Dosis von mehr als 15 mg/Woche angewendet werden. Konsultieren Sie lhren Arzt.

- Arzneimittel mit Plattchenaggregationshemmenden Eigenschaften (die der Blutgerinnung entgegenwirken) (z. B. Warfarin): die Anwendung
von mehreren Plattchenaggregationshemmern erhéht das Risiko auf Blutungen, ebenso ihre Kombination mit Heparin oder verwandten
Molekulen, oralen Antikoagulantien oder anderen Thrombolytika). Dies darf nur durch den behandelnden Arzt erfolgen.

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z. B. Diuretika und ACE-Hemmer).
- Andere Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindung (z. B. Steroide oder antientziindliche Arzneimittel).
- Arzneimittel gegen Gicht (Probenecid)

- Arzneimittel eingesetzt bei Diabetes Insulin und Sulfonylharnstoffe (Arzneimittel, die den Blutzucker senken): Die Kombination mit Aspegic
erhoht das Risiko einer Hypoglykdmie (Unterzuckerung).

- Varicella-/Windpockenimpfstoff
- Tenofovir (virenhemmendes Mittel): erhéhtes Risiko fur Nierenversagen, Ihr Arzt wird daher Ihre Nierenfunktion tUberprifen.

- Nicorandil (Arzneimittel zur Behandlung von Brustenge): erhéhtes Risiko fur schwerwiegende Komplikationen wie Magen-Darm-Geschwire,
Magen-Darm-Perforation und Blutungen (siehe ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) , Aspegic kann bei gleichzeitiger Anwendung mit Valproinsaure-basierten
Arzneimitteln zu einem Anstieg der Menge an Valproinséure im Blut fihren. Ihr Arzt wird daher den Valproatspiegel in lhrem Blut Gberprifen.

- Levothyroxin (Arzneimittel eingesetzt fir Erkrankungen der Schilddriise) : Weil Aspegic die Menge der Schilddriisenhormone im Blut
verandern kann, wird Ihr Arzt Ihre Schilddriisenhormone tberpriifen.

- Pemetrexed (Antitumormittel): Aspegic kann das Risiko einer Pemetrexed-Toxizitat erhdhen. |lhr Arzt wird Ihren klinischen Zustand
Uberprifen.

- Interferon-alfa (Mittel gegen Immunerkrankungen)

- IUP

- Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Antidepressiva)
- Digoxin (Arzneimittel gegen Herzinsuffizienz)

- Lithium (Arzneimittel gegen bipolare Stérungen)

- Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

- Metamizol (Medizin gegen Schmerzen und Fieber) : Die gleichzeitige Einnahme mit Acetylsalicylsdure kann die Wirkung auf die Aggregation
von Blutpléattchen verringern. Deshalb wird lhr Arzt Metamizol nur mit Vorsicht verschreiben, wenn Sie Acetylsalicylsaure in niedriger
Dosierung zum Schutz des Herzens (Kardioprotektion) einnehmen.

- Acetazolamid Acetazolamid (zur Behandlung von Bluthochdruck): Bei gleichzeitiger Einnahme mit Aspegic besteht das Risiko von Erbrechen,
Tachykardie (schneller Herzschlag), Hyperpnoea (schnelle und tiefe Atmung), geistiger Verwirrung, Ermidung, Lethargie (extreme
Verschlafenheit), Schiafrigkeit, Verwirrtheit, hyperchlordmischer metabolischer Azidose (eine Erkrankung, der durch einen Anstieg des
Sauregehalts im Blut gekennzeichnet ist).

- Glukokortikoide (auRer Hydrocortison), die zur Behandlung von Entziindungen eingesetzt werden, mit Acetylsalicylsdure in Dosierungen zur
Behandlung von Schmerzen und Fieber, da dadurch das Blutungsrisiko erhéht wird.

Neben oben genannten Arzneimitteln kann Aspegic auch die Wirkung von anderen Arzneimitteln vermindern oder verstarken. Konsultieren Sie
darum immer zuerst lhren Arzt, bevor Sie Aspegic mit einem anderen Arzneimittel kombinieren.

Einnahme von Aspegic zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Alkohol kann bei gleichzeitiger Einnahme mit Acetylsalicylsaure das Risiko von Magen- und Darmverletzungen erhéhen und die Ergebnisse von
Blutgerinnungstests verandern (Verlédngerung der Blutungszeit). Daher miissen Patienten wahrend der Einnahme von Acetylsalicylsédure und
36 Stunden danach alkoholische Getréanke mit Vorsicht zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
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Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Da die Einnahme von Aspegic die Wehen verlangern und die Entbindung verzégern kann, muss die Einnahme vor der Entbindung vermieden
werden. Wenden Sie Aspegic darum nicht wahrend des dritten Quartals Ihrer Schwangerschaft an.

Stillzeit
Von der Anwendung von Aspegic wahrend der Stillzeit wird abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Aspegic hat keinen Einfluss auf das Fihren von Fahrzeugen und auf die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen.

Aspegic Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen enthélt Lactose.
Bitte nehmen Sie Aspegic erst nach Ruicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

ASPEGIC Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen enthalt Natrium
ASPEGIC Pulver zur Herstellung einer Lsung zum Einnehmen enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Beutel, d.h. es ist nahezu
Jnatriumfrei®.
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3. WIE IST ASPEGIC EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Brechen Sie die Behandlung ab, sobald Ihre Symptome verschwinden.
Vermeiden Sie eine Langzeitanwendung.

Aspegic Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen gibt es in 3 Starken: 1000 mg, 500 mg und 100 mg. Jede dieser Starken ist fur eine
bestimmte Alterskategorie bestimmt. Achten Sie bei Innen oder Ihrem Kind darauf, ob die Starke geeignet ist und ob die Dosierung korrekt ist.

Lésen Sie den Inhalt von einem oder mehreren Beuteln in ein wenig Wasser, Milch oder Fruchtsaft auf und anschlieend trinken.
Aspegic 1000 mg Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen:

- ausschlielich fur Erwachsene

- 1 Beutel Aspegic 1000 mg entspricht 1000 mg Acetylsalicylsaure.
- Ubliche Dosierung: 1 Beutel 3mal pro Tag

- Maximale Dosierung: 6 Beutel Aspegic 1000 pro Tag

Aspegic 500 mg Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen:

- fur Erwachsene und Kinder iiber 10 Jahre

- 1 Beutel Aspegic 500 mg entspricht 500 mg Acetylsalicylsdure.

- Ubliche Dosierung:1 bis 2 Beutel (je nach Bedarf), 2- bis 3mal pro Tag
- Maximale Dosierung:

bei Erwachsenen: maximal 12 Beutel Aspegic 500 mg pro Tag und maximal 4 Beutel pro Einnahme

o DbeiKindern Gber 10 Jahre: maximal 1 Beutel pro 5 kg Kérpergewicht pro Tag, verteilt auf 3 bis 4 Einnahmen
Fur jungere Kinder gibt es auch Aspegic 100 mg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen, aber die Behandlung sollte unter strenger
arztlicher Uberwachung erfolgen.

Besondere Umstande:
Reduzieren Sie oder brechen Sie die Einnahme von Aspegic beim Auftreten von Ohrensausen, Schwindel und Verwirrtheit ab.
Konsultieren Sie lhren Arzt bei eingeschrankter Nierenfunktion, da die Einnahmen dann mehr verteilt Giber den Tag erfolgen mussen.

Wenn Sie eine gréfRere Menge von Aspegic eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Aspegic Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt,
Apotheker oder der Giftnotrufzentrale (070/245.245) auf.

Bei Anwendung zu groRer Mengen Aspegic sollte die Behandlung von sowohl dem Erwachsenen als auch vom Kind im Krankenhaus erfolgen.
Symptome einer mittelschweren Intoxikation (Vergiftung) sind: Ohrensausen, Gefuihl von Gehorverlust, Kopfschmerzen und Schwindel. Symptome
einer schweren Intoxikation sind: Fieber, Beschleunigung der Atmung (Hyperventilation), Ketose (Vorhandensein von bestimmten Substanzen im
Blut), respiratorische Alkalose (Anhdufung von Alkali durch einen Mangel an CO»), metabole Azidose (Stérung des Saure-Basen-Haushalts), Koma,
kardiovaskularer Kollaps (Zusammenbruch auf Grund von Herz- und GefaRproblemen), respiratorische Insuffizienz (Einschrankung der
Atemfunktion), schwere Hypoglykdmie (zu niedriger Blutzuckerspiegel).

Eine Uberdosierung mit Salicylaten (Wirkstoff von Aspegic) kann vor allem bei kleinen Kindern zu ernsthafter Hypoglykamie (zu niedrigem
Blutzucker) und mdéglicherweise zu todlichen Vergiftungen fuhren.

Eine Uberdosis bei élteren Menschen oder die Einnahme einer iibermé&Rigen Dosis bei kleinen Kindern (wahrend der Behandlung oder, was haufiger
vorkommt, bei versehentlicher Einnahme) kann lebensbedrohlich sein. Bei einer kurz- und langfristigen Uberdosis von Acetylsalicylsdure kann ein
lebensbedrohlicher Flussigkeitsiiberschuss in der Lunge (nicht kardiogenes Lungenddem) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Aspegic vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Folgende Nebenwirkungen sind méglich:
Erkrankungen des Nervensystems:

- Ohrensausen
- Geflhl einer Verminderung des Hoérvermogens
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- Kopfschmerzen, die normalerweise auf eine Uberdosierung hinweisen
- Schwindel
- Blutungen im Schadel (was zum Tod fiihren kann, vor allem bei Altern)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

- Magenschmerzen, Bauchschmerzen

- Magen- und / oder Darmgeschwiire und Blutungen im Magen und Darm (schwarzer Stuhl, Bluterbrechen). Das Risiko auf Blutungen ist
dosisabhéngig. Lesen Sie auch ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen* unter Abschnitt 2.

- Nicht bekannt:

Erkrankungen des oberen Magen-Darm-Traktes: Entziindung des Osophagus, Entziindung des Diinndarms, Entziindung des Magens,
Geschwiire in der Speiserohre, Perforation

o Erkrankungen des unteren Magen-Darm-Traktes: kleine und grofte Darmgeschwiire, Kolitis und Darmperforation

Diese Reaktionen kdnnen, aber missen nicht mit Blutungen verbunden sein und sie kénnen bei jeder Dosierung von Acetylsalicylsaure auftreten
sowie bei Patienten mit oder ohne Warnsymptome oder schweren Magen-Darm-Erkrankungen in der Vorgeschichte.

Akute Bauchspeicheldriisenentziindung (als Uberempfindlichkeitsreaktion auf Acetylsalicylséure)
Verdauungsstérungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Aspegic verlangert die Gerinnungszeit des Blutes. Hierdurch kénnen Sie folgende Nebenwirkungen bekommen:

- Blutergusse, Blutungen im Harn- und Fortpflanzungssystem, Nasenbluten, Blutungen des Zahnfleisches, dunkle Flecken auf der Haut mit
verlangerter Blutungszeit

- Verlangerte Blutung wahrend der Regel (Menstruation)

- Verlangerte Blutung bei chirurgischen Eingriffen, selbst kleine Eingriffe, wie z. B. Zahnextraktion
- Blutungen im Schéadel und Magen-Darm-Blutungen kénnen auch auftreten.

- Zu wenig Blutplattchen (Trombocytopenie)

- Hamolytische Anamie (Erkrankung, bei der die roten Blutkdrperchen schneller zerfallen als sie vom Knochenmark gebildet werden) bei
Patienten mit G-6-PD-Mangel (Erbkrankheit). (siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*)

- Zu wenig Blutzellen (Panzytopenie)

- Verminderung der roten Blutkérperchen, einhergehend mit einer Abnahme der weil3en Blutkdrperchen und der Blutplattchen (Bizytopenie)
- Blutarmut durch unzureichende Produktion von Blutzellen (aplastische Anamie)

- Knochenmarkversagen

- Verminderung der weifl3en Blutkdrperchen (Agranulozytose, Neutropenie, Leukopenie)

Erkrankungen des Immunsystems:

- Flussigkeitsansammlung (Odem)
- Asthma
- Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen bestimmte Substanzen (anaphylaktische Reaktionen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
- Hautausschlag

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:
Nicht bekannt:

- nicht kardiales Lungenédem (Flussigkeitsansammilung in Lungen) mit chronischer Einnahme und im Zusammenhang mit einer
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Acetylsalicylséure

- Bronchospasmus (Kontraktion der Bronchialmuskeln )
- Asthma (Entzindung und Verengung der Bronchien)

Leber- und Gallenerkrankungen:

- Lebererkrankung nach Anwendung von hohen Dosen
- Anstieg der Leberenzyme
- Chronische Hepatitis (Leberentziindung)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Nicht bekannt: Nierenversagen

Geféllerkrankungen:

Nicht bekannt:

Potenziell tédliche Blutung (schwerer Blutverlust, méglicherweise lebensbedrohlich) und Entziindungen der Blutgefale (Vaskulitis einschlieflich
Purpura Schénlein-Henoch).

Herzerkrankungen:
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Nicht bekannt: Kounis-Syndrom (allergisches akutes kardiales (d. h. Herz-) Syndrom) als Unvertraglichkeitsreaktion (Allergie) auf Acetylsalicylséure

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Nicht bekannt: Blut im Sperma

Allgemeine Erkrankungen: B
Nicht bekannt : Einlagerung von Flissigkeit (Odem) wurde berichtet bei hohen (antiinflammatorischen) Dosen von Acetylsalicylsdure

- Bei Kindern unter 12 Jahren kann ausnahmsweise auch das Reye-Syndrom auftreten. Brechen Sie die Behandlung sofort ab, sobald
folgende Symptome auftreten: Erbrechen, Empfindungs- oder Bewusstseinsstérungen, Konvulsionen oder tiefer und langer Schlaf.

- Aspegic kann die Wehen verlangern und die Entbindung verzégern.
- Der Harnsaurespiegel im Blut kann ansteigen (Hyperurikdmie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder, Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte — Abteilung Vigilanz — Postfach 97 — 1000 Briissel Madou — Website:
www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy — crpv@chru-nancy.fr = Tél.: (+33) 383 656085/87 ODER Division de la Pharmacie et
des Médicaments — Direction de la santé, Luxembourg — pharmacovigilance@ms.etat.lu — Tél.: (+352) 24785592 — Link zum Formular:
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST ASPEGIC AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern und in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Warme und Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP* angegebenen_Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspegic enthalt?
- Der Wirkstoff ist Lysinacetylsalicylat.

1 Beutel Aspegic 1000 mg enthalt 1,80 g Lysinacetylsalicylat
1 Beutel Aspegic 500 mg enthalt 0,9 g Lysinacetylsalicylat

- Die sonstigen Bestandteile sind: Aminoessigsédure - Ammoniumglycyrrhizat — Mandarinenaroma, Lactose. Siehe auch Abschnitt 2
Wie Aspegic aussieht und Inhalt der Packung?
Aspegic 500 mg: Packungen mit 30 Beuteln, Pulver in Beutel zum Einnehmen.
Aspegic 1000 mg: Packungen mit 20 Beuteln , Pulver in Beutel zum Einnehmen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi Belgium
Leonardo Da Vincilaan 19
1831 Diegem
Tel.: 02/710.54.00
E-mail : info.belgium@sanofi.com
Hersteller
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
196, rue du Maréchal Juin - Z.I Amilly

45208 Montargis Cedex
Frankreich

Zulassungsnummern:
Aspegic 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen: BE 120766

LU: 2003067327

Aspegic 500 mg Pulver zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen: BE 042287
LU: 2003067326

Verkaufsabgrenzung: apothekenpflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025

© Pharma.be Pagina 8 van 8



	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. WAS IST ASPEGIC UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
	2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPEGIC BEACHTEN?
	3. WIE IST ASPEGIC EINZUNEHMEN?
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	5. WIE IST ASPEGIC AUFZUBEWAHREN?
	6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

