Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

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

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 sadrzi djelatne tvari, acetilsalicilatnu kiselinu i pseudoefedrinklorid. Ublazava bol,
ima protuupalna svojstva, snizava vrucicu i djeluje kao nosni dekongestiv (smanjuje zacepljenost nosa).
Ovaj lijek se koristi za simptomatsko lijeCenje zaCepljenog nosa/sinusa (rinosinusitis) te boli i vrucice
povezanih s prehladom i/ili simptomima nalik gripi.

Ako imate samo jedan od 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 imate zatajenje jetre

- ako imate teSku akutnu (iznenadnu) ili kroni¢nu (dugotrajnu) bubreznu bolest ili zatajenje bubrega

- ako imate te$ko zatajenje srca;

- ako imate izrazito visok krvni tlak (teska hipertenzija) ili hipertenzija koja nije kontrolirana lijekovima
koje uzimate

- ako istodobno uzimate 15 mg (ili viSe) metrotreksata na tjedan

- ako ste trudni
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ako dojite

ako istodobno uzimate i antidepresiv koji sadrzi inhibitor monoaminooksidaze (MAO) (ili ste ga
uzimali tijekom prethodna dva tjedna).

ako imate glaukom zatvorenoga kuta

ako bolujete od zadrzavanja mokrace

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 ste u proslosti imali €ir na zelucu ili krvarenje iz probavnog trakta;

ako istodobno uzimate i lijekove koji sprjeCavaju zgrusavanje krvi (antikoagulanse);

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 imate oslabljenu funkciju jetre;

ako imate smanjenu funkciju bubrega ili samnjenu sré¢ano-zilnu funkeiju (npr. kada srce nedovoljno
pumpa krv kroz tijelo, gubitak volumena krvi, veliki operativni zahvat, infekcija krvi ili velika
krvarenja);

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

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

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

ako bolujete od bubrezna tubularne acidoze, $to znaci da bubrezi ne mogu pravilno ukloniti kiselinu iz
tijela. To mozZe dovesti do povecanog rizika od nuspojava zbog vise razine pseudoefedrina u krvi;

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 zavrsnog 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.

Nakon primjene lijekova koji sadrze pseudoefedrin prijavljeni su sluc¢ajevi sindroma posteriorne

reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible enephalopathy syndrome, PRES) i sindroma
reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS).
PRES i RCVS rijetki su poremecaji koji mogu ukljucivati smanjenu opskrbu mozga krvlju. Ako se pojave
simptomi koji bi mogli biti znakovi PRES-a ili RCVS-a, prestanite uzimati ASPIRIN Complex i odmah
potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ (pogledajte simptome u dijelu 4. ,,Moguce nuspojave®).
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Doping

Sportasi moraju biti svjesni da ovaj lijek moze uzrokovati pozitivnu reakciju na anti-doping testove.

Stariji bolesnici
Stariji bolesnici mogu biti posebice osjetljivi na pseudoefedrin te mogu imati nesanicu ili im se mogu
pricinjati stvari koje nisu stvarne (halucinacije).

Djeca i adolescenti

Postoji moguca povezanost primjene acetilsalicilatne kiseline i Reyeovog sindroma kada se primjenjuje
kod djece i adolescenata. Ovo je vrlo rijetka bolest koja moze biti smrtonosna. Zato se acetilsalicilatna
kiselina ne smije davati djeci i adolescentima mladima od 16 godina, osim ako lijeénik nije drugaéije
savjetovao.

Drugi lijekovi i ASPIRIN Complex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli bilo koje druge lijekove,
uklju¢ujudi i one koje ste nabavili bez recepta, a koji sadrze

o metotreksat za lijeCenje teske upale zglobova, raka i koZzne bolesti psorijaze;
Nemojte uzimati Aspirin Complex ako koristite metotreksat u dozama od 15 mg ili vise tjedno.
Ako uzimate metotreksat u dozama manjim od 15 mg tjedno preporucuje se lijecnic¢ki nadzor.

e inhibitori monaminooksidaze za lijecenje depresije ili Parkinsonove bolesti;

Nemojte uzimati Aspirin Complex ako ste uzimali takve lijekove u posljednja dva tjedna.

lijekovi za inhibiciju zgrusavanja krvi ili otapanje krvnih ugrusaka;

lijekovi iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova za lijecenje boli, upale ili reume

selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (SSRI) za lijeCenje depresije;

druge lijekove za lijeCenje depresije

digoksin za lijeCenje zatajenja srca ili nepravilnog rada srca;

lijekove koji snizavaju razinu Secera u krvi

lijekove koji pojacavaju izluCivanje vode kroz bubrege

glukokortikoidi koji se uzimaju oralno ili se koriste kao injekcije ili infuzije — osim hidrokortizona

kada se koristi kao nadomjesna terapija;

Glukokortikoidi se mogu koristiti za smanjenje upale koZe ili u slu¢aju astme.

e ACE inhibitori, odnosno djelatne tvari s nazivima koji zavrSavaju na »pril« I uglavnom se koriste
za lijeCenje visokog krvnog tlaka

e druge aktivne tvari za lijeCenje visokog krvnog tlaka s nazivima kao §to su gvanetidin, metildopa
ili s nazivima koji zavrSavaju na »lol;

e valproi¢na kiselina, koja se koristi za lijeCenje epilepsije;
benzbromaron ili probenecid, koji se koriste za lijeCenje gihta;

e tablete salbutamola, koje se koriste za Sirenje diSnih puteva.
1z tog razloga nemojte prestati koristiti inhalator koji sadrzi salbutamol u propisanoj dozi.

o Fenilefrin, efedrin ili drugi takozvani simpatomimetici ukljuceni u kapi ili sprejeve za nos.

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. Izbjegavajte unos alkohola tijekom uzimanja acetilsalicilatnekiseline, jer
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moze povecati rizik od krvarenja u zelucu ili crijevima.

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.
Ukoliko je trudnica nenamjerno primijenila lijek Aspirin Complex uzmite u obzir da acetilsalicilatna
kiselina:
e moze uzrokovati probleme s bubrezima i srcem kod Vaseg nerodenog djeteta ako se koristi od 20.
tjedna trudnoce
e moze naSkoditi VaSem nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu ako se koristi
tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce
e mMoze utjecati na majcinu i djetetovu sklonost krvarenju i uzrokovati kasniji ili dulji porod od
oc¢ekivanog ako se koristi prije ili tijekom poroda

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. Ukoliko se ovo odnosi na Vas, izbjegavajte voznju. U okolnostima
koje zahtijevaju povecanu paznju, ove ¢injenice treba uzeti u obzir.

ASPIRIN Complex sadrzi saharozu

Ovaj lijek sadrzi 2 g saharoze (Secera) po vrecici (8to 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 vrecici.

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 lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za odrasle i adolescente, starije od 16 godina:
- pojedina¢na doza: 1 do 2 vrecice

Jedna doza moze se ponovno uzeti nakon 4 sata.
- Maksimalna dnevna doza : 6 vrecica

Nemojte prekoraciti maksimalnu dnevnu dozu.

Nacin upotrebe
Sadrzaj jedne ili dviju vrecica lijeka ASPIRIN Complex istresite u ¢asu hladne vode ili u $alicu vruce, ali
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ne kipuce vode i dobro promijesajte. Pripremljenu otopinu treba popiti kada temperatura bude prihvatljiva
za pice. Dobivena suspenzija ima okus narane. Potom odmah popijte cijeli sadrzaj case ili Salice.
Napomena: granule se ne otapaju u potpunosti.

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

Ako uzmete vise lijeka ASPIRIN Complex nego $to ste trebali

Sumnjate li na predoziranje ovim lijekom, odmah kontaktirajte lijenika.
Znakovi su glavobolja, vrtoglavica, konvulzija, povracanje, zujanje u usima, ubrzani rad srca, bol u
prsima, nemir ili oteZano disanje.

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 nece javiti kod svakoga.

Njihova ucestalost ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka, S$to znac¢i da su definirane kao
»nepoznate«

Mogucée nuspojave zbog uzimanja acetilsalicilatne kiseline su:
Odmah se javite svom lije¢niku ili u najblizu bolnicu ako primijetite bilo koju od sljeeé¢ih vrlo ozbiljnih
nuspojava:

o alergijske reakcije (poput otezanog disanja, osipa s moguc¢im padom krvnog tlaka), posebno u
astmatiCara;

e Dbolest disSnog sustava koja se pogorSava uzimanjem acetilsalicilne kiseline (lijekom se
pogorsavaju simptomi postojece bolesti disnog sustava):

e (ir na Zelucu koji u sporadi¢nim slu¢ajevima moze perforirati;

suzenje pojedinih dijelova crijeva (osobito tijekom dugotrajnog lijecenja);

e Kkrvarenje iz probavnog trakta koje u sporadi¢nim slucajevima moze uzrokovati anemiju zbog
nedostatka zeljeza. Znakovi krvarenja iz probavnog sustava su crne stolice ili povracanje krvi;
ostecenje funkcije bubrega, zatajenje bubrega;

e hemoliza (razaranje crvenih krvnih stanica) u slucaju teskog nedostatka enzima glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze (G6PD);

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava:

e povecani rizik od krvarenja npr. krvarenje u ustima, vagini ili anusu;

e zelucane ili crijevne tegobe kao Sto su bolovi u Zelucu, losa probava i upala zelu¢ane sluznice;

e smanjena funkcija jetre s porastom vrijednosti jetrenih bjelancevina (enzima); koje nazivamo
transaminaze

osjecaj omaglice;

zujanje u usima (tinitus).

Blage nuspojave su:
e mucnina, povracanje, proljev.
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Moguce nuspojave zbog uzimanja pseudoefedrina su:
e ozbiljni poremecaji koji utjeCu na krvne Zzile u mozgu, poznati kao sindrom posteriorne
reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS)
Odmah prestanite uzimati ASPIRIN Complex i potrazite hitnu lije¢nicku pomo¢ ako se pojave
simptomi koji bi mogli biti znakovi sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindroma
reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS). Oni ukljucuju:
e jaku glavobolju koja nastupi iznenada
mucéninu
povracanje
smetenost
napadaje
promjene vida

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava:

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

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

Nesanica, u rijetkim slucajevima halucinacije i druge stimulacije srediSnjeg Ziv€anog sustava;
Zadrzavanje mokrace, posebice u bolesnika u kojih postoji hiperplazija prostate;

Ucinci na kozu (npr. osip, koprivnjaca, svrbez);

Nagla pojava vrudice, crvenila kozZe ili mno$tva 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 opti¢ka neuropatija).

Blaga nuspojava
e crvenilo
e Suhausta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu 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.

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 cuvati 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 ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto ASPIRIN Complex sadrzi

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

Pomocéne tvari su citratna kiselina, saharoza, hipromeloza, saharin, aroma narance (ukljucujuéi benzilni
alkohol, acetatnu Kkiselinu, 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 proizvodac
Nositelj odobrenja
Bayer d.0.0., Radnicka cesta 80, Zagreb

Proizvodac
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: ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat zur Herstellung einer Suspension zum

Einnehmen
Austrija: Aspirin Complex Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Bugarska: Acntuprn Komrmieke 500 mg / 30 mg ['panynu 3a nepopaiiHa cycreH3us
Hrvatska: ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg granule za oralnu suspenziju
Madarska Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granulatum belséleges szuszpenzidhoz
Italija:: “Aspirina influenza e naso chiuso” 500mg/30mg granulato per sospensione orale
Poljska: Aspirin Complex Zatoki 500 mg / 30 mg Granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Portugal: Aspirina Complex 500 mg/30 mg granulado para suspensdo oral
Rumunjska:  ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala
Slovenija: Aspirin Complex 500 mg/30 mg zrnca za peroralno suspenzijo

Nacin i mjesto izdavanja

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2025
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https://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/Aspirin-Complex-500-mg-30-mg-granule-za-oralnu-suspenziju/14836/

