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Opis produktu

Aspirin Complex Zatoki
500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Acidum acetylsalicylicum + Pseudoephedrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

1. Co to jest lek Aspirin Complex Zatoki i w jakim celu sie go stosuje

Lek Aspirin Complex Zatoki ma wtasciwosci przeciwbdlowe, przeciwzapalne, przeciwgorgczkowe

i zmniejszajace obrzek i przekrwienie btony sluzowej nosa. Granulki barwy biatej do zéttawej
zawierajg dwie substancje czynne, ktérymi sa: kwas acetylosalicylowy (aspiryna) i chlorowodorek
pseudoefedryny.

Lek Aspirin Complex Zatoki jest stosowany w leczeniu objawowym obrzeku btony sluzowej nosa

i (lub) zatok (zapalenie btony $luzowej nosa, zapalenie zatok) oraz bélu i gorgczki zwigzanych z
przeziebieniem i (lub) objawami grypopodobnymi. Jesli u pacjenta wystepuje tylko jeden z
wymienionych wyzej objawdw, wéwczas bardziej odpowiednie moze by¢ uzycie leku zawierajgcego
tylko jedng z wymienionych wyzej dwdch substancji czynnych.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Lek Aspirin Complex Zatoki przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aspirin Complex Zatoki

Kiedy nie przyjmowac leku Aspirin Complex Zatoki

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, chlorowodorek pseudoefedryny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci astma spowodowana podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu (czyli niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka,

- jesli u pacjenta wystepuje zwiekszona sktonnos$¢ do krwawien,

- w przypadku cigzy lub karmienia piersia,

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby lub nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ serca,

- jesli pacjent przyjmuje metotreksat w dawce 15 mg na tydzien lub wiekszej,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi lub ciezka choroba wiercowa,

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknietym katem przesgczania

- jesli u pacjenta wystepuje zatrzymanie moczu

- jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
(inhibitorow MAQ) lub przyjmowat te leki w ciggu minionych dwéch tygodni.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aspirin Complex Zatoki nalezy omdéwic to z lekarzem lub
farmaceuta;

- jesli u pacjenta stwierdzono alergie (uczulenie) na inne leki przeciwbdlowe,
przeciwreumatyczne lub przeciwzapalne,

- jesli u pacjenta wystepuja alergie (np. alergie z towarzyszaca wysypka, swedzeniem skory,
pokrzywka), astma, katar sienny, obrzmienie btony $luzowej nosa (polipy nosowe) lub
dtugotrwate choroby uktadu oddechowego,

- jesli pacjent przyjmuije leki rozrzedzajace krew i przeciwdziatajgce krzepnieciu krwi (leki
przeciwzakrzepowe),

- jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotgdka lub krwawienia

z przewodu pokarmowego,

- U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek i watroby,

- U pacjentow z zaburzong czynnoécig uktadu krazenia (np. kiedy serce nie pompuje
wystarczajgco dobrze krwi do innych czesci ciata, w przypadku zmniejszenia objetosci krwi
krazgcej w organizmie, w przypadku duzych zabiegéw chirurgicznych, w przypadku zakazenia
krwi lub masywnych krwotokdw),

- jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegom chirurgicznym (dotyczy réwniez drobnych zabiegow,
takich jak wyrywanie zeba),

- jesli pacjent choruje na nadczynnosé tarczycy, tagodne do umiarkowanego nadcisnienie
tetnicze, cukrzyce, choroby serca, podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej (jaskre), powiekszenie
gruczotu krokowego (prostaty) lub w przypadku nadwrazliwosci na niektére substancije czynne
zawarte w lekach przeciwkaszlowych lub lekach stosowanych w przeziebieniu, takich jak
fenylefryna i efedryna (substancje sympatykomimetyczne),

- jesli pacjent ma nerkowa kwasice kanalikowg, co oznacza, ze nerki nie moga prawidtowo
usuwac kwasu z organizmu. Moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatai niepozadanych z
powodu wyzszego poziomu pseudoefedryny we krwi.

- jesli pacjent dtugotrwale zazywa kilka lekéw przeciwboélowych jednoczesnie, gdyz moze to
doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek,

- U pacjentéw podatnych na wystgpienie dny moczanowej; w matych dawkach kwas
acetylosalicylowy zmniejsza bowiem wydalanie kwasu moczowego, co moze wywota¢ napad
dny moczanowej,

- jesli u pacjenta stwierdzono niedobér G6PD (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu) (dziedziczna
choroba wptywajgca na krwinki czerwone), gdyz podwyzszone stezenia kwasu
acetylosalicylowego moze prowadzi¢ do hemolizy (czyli rozpadu krwinek czerwonych),

- Jesli u pacjenta wystgpi gorgczka z uogdlnionym rumieniem skory i wysypka krostkowa, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Aspirin Complex Zatoki i skontaktowac sie z lekarzem lub
niezwtocznie zwrdécic¢ sie 0 pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

- Podczas stosowania leku Aspirin Complex Zatoki moze wystapi¢ nagty bdl brzucha lub
krwawienie z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita
grubego). Jesli wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwaé
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stosowanie leku Aspirin Complex Zatoki i niezwtocznie zasiegng¢ porady lekarza lub zgtosié¢

sie po pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

- Podczas stosowania leku Aspirin Complex Zatoki moze wystapi¢ zmniejszenie przeptywu krwi
do nerwu wzrokowego. W przypadku nagtej utraty wzroku nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Aspirin Complex Zatoki i natychmiast skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub zwrdéci¢ sie o
pomoc lekarskg. Patrz punkt 4.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy powinien przyjmowac ten lek, woéwczas powinien on skonsultowac
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Sportowcy powinni mie¢ $wiadomosg, ze ten lek moze powodowac pozytywny wynik testéw
antydopingowych.

Stosowanie leku u oséb w podesztym wieku

Osoby w podesztym wieku mogg by¢ szczegdlnie wrazliwe na dziatanie pseudoefedryny i moze
wystagpi¢ u nich bezsenno$¢ lub widzenie rzeczy, ktére w rzeczywistosci nie istniejg (halucynacje).
Dzieci i mfodziez

Istnieje potencjalny zwigzek pomiedzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego u dzieci i mtodziezy
a wystgpieniem zespotu Reye'a. Zespdt Reye'a jest bardzo rzadkg chorobg, ktéra moze doprowadzi¢
do smierci. Z tego powodu kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowac u dzieci oraz u mtodziezy
w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze zaleci to lekarz.

Inne leki a Aspirin Complex Zatoki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie i ostatnio lekach, réwniez tych,
ktére wydawane sg bez recepty.

Aktywnos$¢ wymienionych nizej lekdw moze ulec zmianie pod wptywem przyjmowania leku Aspirin
Complex Zatoki. Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych nizej lekéw, powinien
woéwczas poinformowad o tym lekarza, ktéry by¢ moze dostosuje dawki tychze lekdw.

Aspirin Complex Zatoki moze nasila¢ dziatanie:

- lekéw rozrzedzajacych krew i zapobiegajgcych jej zbyt tatwemu krzepnieciu, np. tyklopidyny,

- lekéw takich jak kortyzon lub prednizolon, kiedy stosowane sg doustnie lub w zastrzykach,

- digoksyny (lek stosowany w niewydolnosci serca lub nieregularnych uderzeniach serca)

poprzez zwiekszenie stezenia digoksyny we krwi,

- lekéw przeciwzapalnych i przeciwbdlowych (niesteroidowe leki przeciwzapalne),

- lekéw obnizajgcych stezenie glukozy we krwi (leki przeciwcukrzycowe),

- metotreksatu (co moze zwiekszac ryzyko wystapienia dziatar niepozadanych),

- kwasu walproinowego (lek stosowany w leczeniu padaczki),

- lekoéw przeciwdepresyjnych, w tym inhibitoréw MAO,

- salbutamolu w postaci tabletek, co moze powodowac przys$pieszona lub nieregularng prace
serca; zamiast salbutamolu w postaci tabletek, dopuszczalne jest stosowanie salbutamolu w
postaci inhalatora (w dawkach ustalonych przez lekarza),

- innych lekéw zawierajgcych fenylefryne i efedryne lub innych substancji
sympatykomimetycznych, np. takich, ktére wchodzg w sktad lekéw zmniejszajacych

przekrwienie i obrzek btony sluzowej nosa, w tym kropli do nosa.

Aspirin Complex Zatoki moze ostabia¢ dziatanie:

- lekéw stosowanych w celu usuniecia z organizmu nadmiaru wody i zwiekszenia ilosci
oddawanego moczu (antagonisci receptora aldosteronowego i diuretyki petlowe),

- lekdw obnizajgcych cignienie krwi (leki hipotensyjne takie jak: guanetydyna, metyldopa, beta-
adrenolityczne).

- lekdéw stosowanych w leczeniu dny moczanowej, ktore zwiekszajg wydalanie kwasu
moczowego z moczem (np. probenecyd, sulfinpirazon).

Aspirin Complex Zatoki z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. Wazne jest, aby przed zazyciem granulat wsypa¢ do
wody i dobrze wymiesza¢. Spozywanie alkoholu podczas stosowania kwasu acetylosalicylowego
moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego i zaburzy¢ zdolnos¢ reakgji.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Ze wzgledu na brak doswiadczen ze stosowaniem potgczenia lekéw wchodzacych w sktad leku
Aspirin Complex Zatoki leku tego nie stosowac podczas cigzy i w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Lek ten nalezy do grupy lekow [okreslanej mianem niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych

(NLPZ)], ktére moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace

i ustepuje po zakoriczeniu przyjmowania leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Aspirin Complex Zatoki moze dochodzi¢ do obnizenia zdolnosci reagowania
na bodzce. Ryzyko wystagpienia tego typu dziatania moze ulec zwiekszeniu w wyniku réwnoczesnego
spozywania alkoholu. Nalezy to wzigé pod uwage w sytuacjach, w ktérych konieczna jest nasilona
koncentracja uwagi, np. podczas prowadzenia samochodu.

Aspirin Complex Zatoki zawiera sacharoze

Ten lek zawiera 2 g sacharozy (rodzaj cukru) w kazdej saszetce (co odpowiada 0,17 wymiennika
weglowodanowego, WW). Powinny to wzigé pod uwage osoby chore na cukrzyce. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Aspirin Complex Zatoki zawiera alkohol benzylowy

Lek ten zawiera 3,78 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ sie w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak przyjmowac lek Aspirin Complex Zatoki

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, dawkowanie dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat
przedstawia sie nastepujgco:

Dorosli i mtodziez, dawka dobowa 1-2 saszetki. Maksymalna dawka dobowa do 6 saszetek.

Jesli to konieczne pojedyncza dawke mozna powtdrzy¢ po uptywie 4 godzin. Maksymalna dawka
dobowa 6 saszetek nie moze by¢ przekroczona.

Wysypac zawartosé jednej lub dwdéch saszetek leku Aspirin Complex Zatoki do szklanki wody

i doktadnie zamieszac. Otrzymana zawiesina ma smak pomaranczowy. Wypi¢ natychmiast catg
zawartos¢ szklanki. Uwaga: granulat nie ulega catkowitemu rozpuszczeniu.

Nie nalezy zazywac tego leku dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Lek Aspirin Complex Zatoki przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat. Nie nalezy podawac tego leku dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze lekarz zaleci inaczej. Z uwagi na ograniczone doswiadczenie ze stosowaniem tego leku u mtodziezy
trudno jest ustali¢ zalecenia dotyczgce dawkowania w tej grupie wiekowe;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Aspirin Complex Zatoki

W przypadku przedawkowania leku mogg wystapic¢: bdl gtowy, zawroty gtowy, drgawki, wymioty,
szumy w uszach, przyspieszenie rytmu serca (tachykardia), bol w klatce piersiowej, pobudzenie lub
dusznosg.

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).
Mozliwe dziatania niepozadane kwasu acetylosalicylowego:

Wszystkie nizej wymienione objawy sg bardzo powaznymi dziataniami niepozgdanymi, ktére moga
wymagac pilnej pomocy lekarskiej lub hospitalizacji. W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek

z wymienionych nizej objawéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do
najblizszego szpitala.

- Wrzody zotadka i jelit, ktére w pojedynczych przypadkach mogg prowadzi¢ do perforaciji.

- Krwawienia z przewodu pokarmowego, ktére w pojedynczych przypadkach moga prowadzi¢ do
niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Wystapienie czarnych stolcéw lub wymioty krwig sg

objawami krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Reakcje uczuleniowe (w tym trudnosci z oddychaniem, wysypka z mozliwym spadkiem

cisnienia krwi), zwtaszcza u pacjentéw chorych na astme oskrzelowa.

- Hemoliza (rozpad krwinek czerwonych) w przypadku ciezkich postaci niedoboru G6PD
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(dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu).

- Zaburzenie czynnosci nerek, niewydolnos$¢ nerek.

- Enteropatia zwezeniowa jelit (szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania).

Powazne dziatania niepozadane, ktére moga wymagaé natychmiastowej pomocy lekarskiej. W
przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawéw nalezy skontaktowaé sie z lekarzem:

- Zwiekszone ryzyko krwawienia.

- Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak béle brzucha, niestrawnosé

i zapalenie btony $luzowej zotgdka.

- Zwiekszenie aktywnosci biatek watroby (enzymdéw watrobowych).

- Zawroty gtowy, szumy uszne.

tagodne dziatania niepozgdane:

- Nudnosci, wymioty, biegunka.

Mozliwe dziatania niepozadane pseudoefedryny:

Powazne dziatania niepozadane, ktére moga wymagac natychmiastowej pomocy lekarskiej. W razie
zaobserwowania ktéregokolwiek z tych objawdéw nalezy skontaktowac sie z lekarzem:

- Objawy niepozadane ze strony serca (np. przyspieszenie rytmu serca lub nieregularne bicie
serca).

- Zatrzymanie moczu, zwtaszcza u pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego (prostaty).

- Podwyzszenie cisnienia krwi (nie dotyczy oséb z kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym).

- Bezsennos¢, rzadko halucynacje oraz inne objawy pobudzenia o$rodkowego uktadu
nerwowego.

- Objawy skérne (np. wysypka, pokrzywka, $wiad).

- Nagta gorgczka, zaczerwienienie skéry lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogodlnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis)
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni stosowania leku Aspirin Complex Zatoki. Patrz punkt
2. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Aspirin Complex Zatoki i
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub niezwtocznie zwrdci¢ sie 0 pomoc medyczna.

- Zapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajgcym doptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego).

- Zmniejszony przeptyw krwi do nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu

wzrokowego)

tagodne dziatania niepozgdane

- Suchos¢ w ustach

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestaé
stosowania leku. Nalezy poinformowac o tym lekarza, tak aby mégt ocenié¢ ciezkos$¢ reakeji i podjaé
decyzje co do dalszego postepowania.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 307,

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aspirin Complex Zatoki

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i saszetkach.
Termin waznosci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Aspirin Complex Zatoki
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Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy (500 mg) i chlorowodorek pseudoefedryny
(30 mq).

- Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy, sacharoza, hypromeloza, sacharyna, aromat
pomaranczowy (zawierajacy alkohol benzylowy, kwas octowy, alfa-tokoferol, skrobie
modyfikowang i maltodekstryne).

Jak wyglada Aspirin Complex Zatoki i co zawiera opakowanie

Aspirin Complex Zatoki ma postac¢ granulek do sporzadzania zawiesiny doustnej majacych barwe od
biatej do z6ttawe).

Lek ten dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 10 lub 20 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

Wytworca
Bayer Bitterfeld GmbH

OT Greppin

Salegaster Chaussee 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Niemcy
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