Milyen tipusu gyogyszer az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta acetilszalicilsavat tartalmaz. Az
acetilszalicilsav fajdalomcsokkenté és lazcsillapitd hatasu.

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta 14z és/vagy enyhe és kozéperés
fajdalom, példaul fejfajas, influenza, fogfajas, izomfajdalom tuneti kezelésre
alkalmazhato.

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta kifejezetten felnéttek és 12
éves vagy idosebb serdiilok (40 kg vagy efeletti testsuly) szamara
alkalmazhaté gyégyszer. Tajékozddjon kezelborvosatdl vagy
gyogyszerészétdl a 40 kg testsuly alatti betegnek szant acetilszalicilsav
tartalmu egyéb gyogyszerekrél.

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat, ha tinetei 1az esetén 3 napon belll,
vagy fajdalom esetén 3-4 napon belul nem enyhulnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta szedése el6tt

Ne szedje az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat

- ha allergias az acetilszalicilsavra vagy egyéb szalicilatokra vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére,

- ha korabban volt asztmas vagy allergias reakcioja (pl.: csalankiutés,
angioddéma, sulyos orrnyalkahartya-gyulladas, sokk), amelyet szalicilatok
vagy hasonl6 gyogyszerek (kivaltképpen nem szteroid
gyulladascsokkentdk) alkalmazasa valtott ki,

- ha gyomor- vagy bélfekélyben (koztuk nyombeélfekélyben) szenved,

- ha vérzéssel jar6 allapota vagy vérzési kockazata van,

- ha sulyos maj-, vese- vagy szivkarosodasa van,

- ha 20 mg/hét dbézisnal nagyobb adagban kap metotrexatkezelést,

- ha oralis antikoagulansokkal kezelik (vérhigitd gyogyszerek és
véralvadasgatlé gyogyszerek),

- ha a terhesség 5. honapja utan van (24 hét telt el a menstruacio
elmaradasa o6ta).

Ha kétségei vannak, a készitmény hasznalataval kapcsolatosan, kérdezze
meg kezelborvosat vagy gyogyszerészet.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta szedése el6tt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

- ha egyéb acetilszalicilsav tartalmu készitményekkel kezelik, a tuladagolas
elkerulése érdekében.

- ha fejfajast tapasztal hosszan tarto, erés dozisban alkalmazott aspirin
hasznalata esetén, ne novelje az adagjat, inkabb kérdezze meg



kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

- ha fajdalomcsillapitét hasznal, kulondsképpen, ha egyszerre tobb
fajdalomcsillapitot, akkor ez csokkent vesefunkciot okozhat.

- ha egy, a vorosvertesteket érint6 orokletes betegsége van (G6PD-hiany:
glukoz-6-foszfat dehidrogenaz hiany), mivel az acetilszalicilsav megemelt
adagban a vorosvértestek pusztulasahoz (hemolizis) vezethet.

- ha korabban mar volt gyomor- vagy bélfekélye, gyomor- vagy bélvérzése
vagy gyomornyalkahartya-gyulladasa.

- ha karosodott a vese- vagy majfunkcidja.

- ha asztmaja van: egyes betegeknél az asztmarohamok eléfordulasa
osszeflggésbe hozhaté nem szteroid gyulladasgatiokkal vagy
acetilszalicilsavval szembeni allergias reakciokkal. Ebben az esetben ennek
a készitménynek az alkalmazasa nem javasolt.

- ha er6s a menstruacios vérzeése.

- amennyiben gyomor-bélrendszeri vérzés lép fel a kezelés ideje alatt
(vérhanyas, vér a szekletben, fekete szinl széklet), hagyja abba a kezelést
és azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy egy surgdsségi osztalyhoz.

- ha vérrog képzddést megakadalyozd, vérhigitd gydgyszereket
(antikoagulansokat) szed.

- az acetilszalicilsav mar kis adagokban, és akkor is noveli a vérzés
kockazatat, ha tobb nappal korabban vette be. Sebészeti beavatkozas
elbjegyzése esetén, meég kisebb mitét esetén is tajékoztassa
kezelborvosat, a sebészt, az altatd szakorvost vagy fogorvosat.

- Az acetilszalicilsav médositja a hugysav mennyiségét a vizeletben. Ezt
figyelembe kell venni, ha koszvény-ellenes gydgyszereket szed.

- Szoptatas alatt ennek a gyogyszernek a szedése nem javasolt.
Gyermekek

Virusos megbetegedésben szenvedd gyermekeknél, akik acetilszalicilsavat
Is kaptak, Reye szindromat figyeltek meg (egy ritka, de nagyon sulyos
betegseég, ami elsGsorban ideg- és majkarosodassal jar),

ezert:

- nem szabad el6zetes orvosi megbeszélés nélkul acetilszalicilsavat adni
gyermekeknek virusos megbetegedés, mint példaul influenza vagy
baranyhimld esetén;

- amennyiben a szédulés, az ajulas, a megvaltozott viselkedés jelei vagy
hanyas figyelhet6k meg acetilszalicilsavat szed6 gyermeknél, azonnal
jelezze kezelborvosanak.

Egyéb gyogyszerek és az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A tovabbi szovegben a kovetkez6 meghatarozasok fordulnak el6:



Reumas betegségek kezelésére az acetilszalicilsav magas adagokban
(bgynevezett gyulladasgatiéadagokban) alkalmazhaté:

"egyszeri adagként 1 g vagy annal nagyobb adag, és/vagy naponta 3 g
vagy annal nagyobb adag.".

Fajdalom és laz kezelésére az acetilszalicilsav a kovetkezd
adagokban alkalmazhaté:

"egyszeri adagként 500 mg vagy annal nagyobb adag és/vagy naponta
legfeljebb 3 g".

Ne szedje az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat:

- ha 20 mg/hét dbézisnal nagyobb dézisu metotrexattal kezelik. Ebben az
esetben kerulni kell az acetilszalicilsav alkalmazasat magas
(gyulladasgatlo) dozisban, vagy a fajdalom és a laz kezelésére alkalmazott
dozisban is.

- ha szajon at szedhetd vérhigitokkal (oralis antikoagulansokkal) kezelik és
korabban valamikor volt gyomor-vagy nyombélfekélye. Ebben az esetben
kerUlni kell az acetilszalicilsav alkalmazasat magas (gyulladasgatlo)
doézisban, vagy a fajdalom és a laz kezelésére alkalmazott dozisban is.
Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel miel6tt az
acetilszalicilsavat a kovetkezdk kozul barmelyik gydgyszerrel egyutt szedi:
- szajon at szedhetd vérhigitokkal (oralis antikoagulansokkal) egyutt,
amennyiben az acetilszalicilsavat a fajdalom és a laz kezelésére szedi és
korabban soha nem volt gyomor- vagy nyombélfekélye.

- nem-szteroid gyulladasgatlokkal egyutt, az acetilszalicilsavat magas
(gyulladasgatlo) dézisban vagy a fajdalom és a laz kezelésére alkalmazott
dozisban szedve.

- terapias dozisban alkalmazott, vagy idéskoru (65 éves vagy annal
id6sebb) betegnél alkalmazott heparinnal egyutt szedve, az
acetilszalicilsavat magas (gyulladasgatld) dozisban, kivaltképpen reumas
megbetegedés kezelésére, vagy a fajdalom és a laz kezelésére alkalmazott
dozisban szedve.

- trombolitikumokkal.

- klopidogrellel.

- tiklopidinnel.

- kOszvényben alkalmazott hugysav-urité gyogyszerekkel (pl.
benzbromaron, probenicid).

- glukokortikoidokkal (kivéve a hidrokortizon p6tlé terapia), amennyiben az
acetilszalicilsavat magas (gyulladasgatlé) dézisban hasznaljak.

- permetrexeddel, enyhe vagy kdzepes vesekarosodasban szenvedd
betegek esetén.

- anagreliddel.



- olyan gyogyszerekkel, amelyekkel a vizvisszatartast kezelik
(diuretikumok).

- angiotenzin konvertalé enzim-gatlokkal, angiotenzin Il receptor
antagonistakkal.

- 20 mg/hét vagy ennél kisebb d6zisu metotrexattal.

- helyi hatassal rendelkez6 gyomor-bélrendszeri készitményekkel, példaul
savlekotdkkel és aktiv szénnel.

- deferazirox-al.

- szelektiv szerotonin visszavétel-gatidkkal (példaul: citalopram,
esciptalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, szertralin).

Feltétlendl tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél.

Az Aspirin Ultra tabletta egyidejii bevétele alkohollal

Ne szedje az Aspirin Ultra bevont tablettat alkohollal.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége
vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészevel.

Terhesség

A terhesség els6 6t hdnapjaban beszéljen kezel6orvosaval miel6tt
alkalmazza ezt a gyogyszert vagy mas acetilszalicilsav tartalmu
készitmeényt. A terhesség 6. honapjanak a kezdetétél (24 hét telt el a
menstruacio elmaradasa o6ta) tilos ezt a gyégyszert szednie, mert komoly
artalmat okozhat Onnek vagy gyermekének.

Amennyiben terhesen vette be ezt a gyogyszert, azonnal keresse fel
orvosat.

Szoptatas

Ez a gydgyszer atjuthat az anyatejbe. El6vigyazatossagbdl szoptatas ideje
alatt az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta alkalmazasa nem javasolt.
Termékenyég

Ez a készitmény egy olyan gyogyszercsoporthoz tartozik, amely
karosithatja a n6i termékenységet. Ez a hatas a kezelés felfliggesztésével
visszaallithato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziukséges képességekre

Az acetilszalicilsav nem befolyasolja a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szukséges képessegeket.

3. Hogyan kell szedni az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy
az On kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen



szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja

Kizarélag szajon at torténé alkalmazasra. A tablettat/tablettakat sok
folyadékkal vegye be.

Alkalmazasa felnétteknél és (16 éves és idésebb) serduléknél

- 1 tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet szukség szerint minimum 4
ora eltelte utan ismét bevehet. Erésebb laz vagy fajdalom esetén a javasolt
egyszeri adag 2 tabletta, amelyet szukség szerint minimum 4 ora eltelte
utan ismét bevehet.

- A napi teljes adag nem haladhatja meg a 6 tablettat.

Alkalmazasa idéskoru betegeknél (65 éves és ennél idésebb)

- 1 tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet szukseg szerint minimum 4
ora eltelte utan ismét bevehet.

- A napi teljes adag nem haladhatja meg a 4 tablettat.

Alkalmazasa 12-15 év kozotti serduloknél (40-50 kg)

- Az adag a serdiil6 testtomegétdl fligg, a hivatkozott kor csak
tajékozddasra szolgal.

- 1 tabletta a javasolt egyszeri adag, amelyet szukség szerint minimum 4
ora eltelte utan ismét bevehet.

- A napi teljes adag nem haladhatja meg a 6 tablettat.

Alkalmazasa specialis betegcsoportoknal

- Karosodott majfunkcio vagy vesefunkcié vagy keringési probléma (pl.
szivelégtelenség vagy sulyos vérzési) esetén keérje ki kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze tanacsat.

- 12 évnél fiatalabb gyermekek (40 kg-nal kisebb testsuly): ne alkalmazza
orvosi javallat nélkul.

Ne szedje ezt a készitmeény |laz esetén 3 napnal tovabb, fajdalom esetén 3-
4 napnal tovabb, csak ha a kezel6orvosa masképp rendeli.

Ha az eléirtnal tobb Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat vett be

A kezelés soran lehetséges, hogy fulcsengést, hallasvesztés érzését,
fejfajast, szédulést fog tapasztalni - ezek a tuladagolas tipikus jelei.
Amennyiben felmerdl a gyanuja a gyégyszer tuladagolasanak, hagyja abba
a kezelést és azonnal keresse fel kezel6orvosat.

Ha elfelejtette bevenni az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta poétlasara.

4. Lehetséges mellékhatasok



Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Gyakorisag: nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithato
meg).

Az acetilszalicilsav miatt fellép6 lehetséges mellékhatasok:

Ezek mind nagyon sulyos, akar azonnali orvosi ellatast vagy kérhazi
kezelést is igénylé mellékhatasok. Azonnal keresse fel kezel6orvosat vagy
menjen a legkdzelebbi kérhazba, ha az alabbiak kdzul barmelyiket észleli:
- vérzés (orrvérzeés, inyverzés, voros foltok a bér alatt, stb.)

- allergias reakcidk, példaul borkiutés, asztmas roham vagy arcduzzanat
nehézlégzéssel egyutt

- fejfajas, szédulés, hallasvesztés érzete, tinnitus (fulcsengés), amelyek
altalaban a tuladagolas tunetei

- agyi vérzes

- hasfajas

- gyomor-bélrendszeri vérzés. Lasd "Figyelmeztetések és ovintézkedések"
pont. Ezek gyakrabban fordulnak el6 magas dézisok alkalmazas soran.

- majenzimek emelkedése, altalaban visszafordithatd a kezelés
abbahagyasaval, majkarosodas (f6leg majsejtek)

- csalankiutés, bdrreakciok

- Reye szindroma (zavart tudatallapot vagy rendellenes viselkedés vagy
hanyas) acetilszalicilsavat kapo virusos fertézésben szenvedd gyermekek
esetén (lasd 2. pont: Tudnivaldk az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta
szedése elott)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a
hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetéségeken
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aspirin Ultra 500 mg bevont tablettat tarolni?

A gyégyszer gyermekektél elzarva tartandd!

A dobozon feltlntetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 &deg;C-on tarolando.

Ne szedje ezt a gydgyszert, ha a bomlas lathato jeleit észleli.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi



hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elGsegitik a kornyezet
védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta

A készitmény hatéanyaga az acetilszalicilsav.

500 mg acetilszalicilsav bevont tablettankeént.

Egyéb 0sszetev6k: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, vizmentes natrium-
karbonat

Bevonat: karnauba palmaviasz, hipromell6z, cink-sztearat

Milyen az Aspirin Ultra 500 mg bevont tabletta kiilleme és mit
tartalmaz a csomagolas

Ez a készitmény fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan
domboru fellletl 12 mm-es bevont tabletta. A tabletta egyik oldalan
"BA500", a masik oldalan "Bayer kereszt" jelzéssel.

8 db, 12 db, 20 db, 24 db, 40 db, 60 db, 80 db tablettat tartalmazé féliacsik
(papir - PE - aluminium - kopolimer folia) dobozban

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.



