Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DASPIRIN pirex

500mg Kautablette, Acetylsalicylsaure

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

enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne é&rztliche Verschreibung erhéltlich.
Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin
Direkt jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
W Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie

diese spater nochmals lesen.
B Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen

oder einen Rat bendtigen.
B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an

lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Aspirin Direkt und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin Direkt
beachten?

. Wie ist Aspirin Direkt einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Aspirin Direkt aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO W

1. WAS IST ASPIRIN® DIREKT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin Direkt ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und
entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales
Antiphlogistikum / Analgetikum).

Aspirin Direkt wird angewendet bei:

— leichten bis mé&Big starken Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahn-
schmerzen, Regelschmerzen, schmerzhafte Beschwerden, die im
Rahmen von Erkaltungskrankheiten auftreten (z.B. Kopf-, Hals- und

Gliederschmerzen).
— Fieber.
Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jugendliche (siehe
unter Abschnitt 2 ,Kinder und Jugendliche®).

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

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

Aspirin Direkt darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure, andere Salicylate,
Gelborange S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

— wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen
Schmerzen, Fieber oder Entziindungen (Salicylate oder andere
nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit Asthmaanféllen oder in
anderer Weise Uberempfindlich reagiert haben;

— bei akuten Magen- und Darmgeschwiren;

— bei krankhaft erh6hter Blutungsneigung;

— bei Leber- und Nierenversagen;

— bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz);

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

— in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Apotheker, bevor Sie Aspirin Direkt

einnehmen:

— bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel
(Analgetika) / Entziindungshemmer (Antiphlogistika) / bestimmte
Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheumatika) oder andere Allergie
auslésende Stoffe;

— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,
Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegs-
erkrankungen;

— bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (siehe unter Abschnitt 2 ,Verstarkung der Wirkung
bis hin zu erhdhtem Nebenwirkungsrisiko*);

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

— bei eingeschrankter Leberfunktion;

— bei eingeschréankter Nierenfunktion oder verminderter Herz- und
Gefé&Bdurchblutung (z. B. GefaBerkrankung der Nieren, Herzmuskel-
schwéche, Verringerung des Blutvolumens, groBere Operationen,
Blutvergiftung oder starkere Blutungen): Acetylsalicylsaure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines akuten Nierenver-
sagens weiter erhdhen;

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

— bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
mangel: Acetylsalicylséure kann einen beschleunigten Abbau
bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen 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 kdnnen Kopfschmer-

zen auftreten, die zu erneuter Einnahme flihren und damit wiederum

eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur

dauerhaften Nierenschédigung mit dem Risiko eines Nierenversagens

(Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders groB,

wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaure-

ausscheidung. Bei entsprechend gefahrdeten Patienten kann dies unter

Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder und Jugendliche

Aspirin Direkt soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften
Erkrankungen nur auf &rztliche Anweisung und nur dann angewendet
werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies
ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbe-
drohlichen Krankheit sein, die unbedingt sofortiger &rztlicher
Behandlung bedarf.

Einnahme von Aspirin Direkt zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Préparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin Direkt
beeinflusst werden.

Verstéarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

— Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin) und blut-
gerinnselauflosende Arzneimittel: Acetylsalicylsaure kann das
Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel auflo-
senden Behandlung eingenommen wurde. Daher missen Sie, wenn
bei Ihnen eine solche Behandlung durchgefihrt werden soll, auf
Zeichen &uBerer oder innerer Blutung (z. B. blaue Flecken)
aufmerksam achten.

— Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen hemmen (Thrombozytenaggregationshemmer), z. B.
Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes Risiko fur Blutungen.

- Andere schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(nichtsteroidale Analgetika / Antiphlogistika) bei Dosierungen ab
6 Kautabletten Aspirin Direkt pro Tag und mehr: erhdhtes Risiko fur
Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

— Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen
enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufge-
tragen werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus
Addison): erhdhtes Risiko flir Nebenwirkungen im Magen-Darm-
Bereich.

— Alkohol: das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist
erhoht.

— Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

— Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der Blutzucker-
spiegel kann sinken.

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

- Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen

des Gehirns [Epilepsie]).

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

Abschwachung der Wirkung:

— Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung) bei
Dosierungen ab 6 Kautabletten Aspirin Direkt pro Tag und mehr.

— ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel) bei
Dosierungen ab 6 Kautabletten Aspirin Direkt pro Tag und mehr.

- Harnsédureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid,
Benzbromaron).

Einnahme von Aspirin Direkt zusammen mit Alkohol
Alkohol erhéht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwire und -Blutungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Schwangerschaft - letztes Trimester

Nehmen Sie Aspirin Direkt 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 kdnnte. Es kann

Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen.

Es kann Ihre Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und

dazu fiihren, dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer

andauert als erwartet.

Schwangerschaft - erstes und zweites Trimester

Sie sollten Aspirin Direkt wahrend der ersten 6 Monate der Schwanger-
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schaft nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und

von |hrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums
behandelt werden missen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu
werden, sollte die Dosierung so niedrig wie mdglich und iber einen so
kurzen Zeitraum wie mdglich erfolgen. Wenn Sie Aspirin Direkt ab der
20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen,
kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen,
was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind
umgibt, fiihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines BlutgefaBes (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes kom-
men. Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden miissen,
kann lhr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen fiir
den S&ugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegent-
licher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des

3. WIE IST ASPIRIN® DIREKT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Aspirin Direkt 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 betrégt:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder ab 12 Jahren* | 1 Kautablette bis zu 3 Kautabletten
Jugendliche und 1 -2 Kautabletten | 3 — 6 Kautabletten
Erwachsene

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

Patienten mit Leberfunktionsstérung und Patienten mit Nieren-

funktionsstérung

Acetylsalicylsdure sollte bei Patienten mit Leberfunktionsstérung und

bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung mit Vorsicht angewendet

werden Bitte beachten Sie die Angaben flir diese Patienten (siehe
unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Stillens nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme
hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.Fortpflanzungsféhigkeit
Dieses Arzneimittel gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nichtsteroidale Entziindungshemmer), die die Fruchtbarkeit von
Frauen beeintréchtigen kénnen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des
Medikamentes umkehrbar (reversibel).

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Aspirin Direkt enthalt Aspartam

Dieses Arzneimittel enthélt 16,5 mg Aspartam pro Kautablette.
Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kbrper es
nicht ausreichend abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enth&lt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Kautablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Art der Anwendung

Zerkauen Sie die Aspirin Direkt Kautabletten. Falls gewiinscht, kann
etwas Wasser nachgetrunken werden, dies férdert den Wirkungseintritt.
Sie sollten die Kautabletten nicht auf niichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von 4-8 Stunden
bis zu 3 x taglich eingenommen werden.

Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch nicht tiberschritten werden.
Nehmen Sie Aspirin Direkt ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aspirin Direkt eingenommen
haben, als Sie sollten ;

Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kdnnen, insbesondere bei
Kindern und élteren Patienten, Zeichen einer schweren Vergiftung sein.
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Direkt benachrichti-
gen Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere
einer Uberdosierung / Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderli-
chen MaBnahmen entscheiden.

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

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Direkt Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Aufz&hlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle
bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Acetylsalicylsaure, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie
bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfélle
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 6 Kautabletten Aspirin Direkt.

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100) ;
- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

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

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000)

- schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder
gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (Antikoagulantien), die in Einzelfallen mdglicherweise
lebensbedrohlich sein kdnnen.

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

- Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch
filhren kénnen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des Magen-Darm-
Bereichs und des Herz-Kreislauf-Systems, vor allem bei Asthmatikern.
Folgende Krankheitsmerkmale kénnen auftreten: z. B. Blutdruck-
abfall, Anfalle von Atemnot, Entziindungen der Nasenschleimhaut,
verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen (bis hin
zu schweren fieberhaft verlaufenden Hautausschlagen mit Schleim-
hautbeteiligung [Erythema exsudativum multiforme]).

— Der Farbstoff Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

— Magen-Darm-Entziindungen.

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

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar)

— Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen und eine
bestimmte Form der Blutarmut bei Patienten mit schwerem
Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.

— Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.

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

— Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermégen, Ohrensausen
(Tinnitus) und geistige Verwirrung kénnen Anzeichen einer
Uberdosierung sein.

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

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,

sollten Sie Aspirin Direkt nicht weiter einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er (iber den Schweregrad und

gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das

Bundesinstitut flir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

5. WIE IST ASPIRIN® DIREKT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf. Sie
drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Kautablettenstreifen und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.
Nicht Uber 30 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Aspirin Direkt enthélt

— Der Wirkstoff ist Acetylsalicylséure.

1 Kautablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

- Die sonstigen Bestandteile sind: D-Mannitol, Magnesiumcarbonat,
vorverkleisterte Stéarke, Citronensdure, Maisstérke, Carmellose-
Natrium, Natriumcarbonat, Ascorbinsdure, Aspartam (E 951),
Calciumstearat, Gelborange S (E 110), Aromastoffe.

Wie Aspirin Direkt aussieht und Inhalt der Packung

Aspirin Direkt ist eine runde hellorange Kautablette mit einem Durch-
messer von 18 mm und der Pragung ,Aspirin D auf der einen Seite
und dem Bayer-Kreuz auf der anderen Seite. Aspirin Direkt ist in
Packungen mit 10 oder 20 Kautabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland
Telefon: (0214) 3051 348

Telefax: (0214) 30 51 603

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

Hersteller:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1,
06803 Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2023.
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