Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Aspirin® Forte 1000 mg
tberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 16 - 65 Jahren.
Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt 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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

- Wenn Sie sich nach 3 - 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Aspirin Forte und woflr wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin Forte beachten?
3. Wie ist Aspirin Forte einzunehmen?

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5 Wie ist Aspirin Forte aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Aspirin® Forte und wofiir wird es angewendet?

Aspirin Forte enthalt Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.), die schmerzstillend und fiebersenkend wirkt.
Aufgrund der raschen Auflésung und Aufnahme von Acetylsalicylsdure fuhrt das Arzneimittel eine
schnelle Schmerzlinderung herbei.

Akute Behandlung von Kopfschmerzen, z.B.
¢ verursacht durch Migraneanfalle mit oder ohne Aura oder
¢ Spannungskopfschmerzen

Im Gegensatz zu Kopfschmerzen vom Spannungstyp werden Migranekopfschmerzen
typischerweise von folgenden zusatzlichen Symptomen wie Ubelkeit, Licht- und
Gerauschempfindlichkeit und funktioneller Einschrankung begleitet.

Aspirin Forte wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen im Alter von 16 bis 65 Jahren.

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

Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure, Salicylate (eine Arzneimittelgruppe zur
Behandlung von Schmerzen und Fieber, zu der auch Acetylsalicylsaure gehdrt) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthma oder allergischen Reaktionen (z. B. mit
Nesselsucht, Angio6dem, starken schnupfenartigen Beschwerden, Schock) auf
Acetylsalicylsdure oder Arzneimittel mit ahnlichen Wirkungen (insbesondere sogenannte
nichtsteroidale Entzindungshemmer) reagiert haben.

wenn Sie ein Magen- oder Darmgeschw(r haben.

wenn Sie Blutungen haben oder ein Blutungsrisiko besteht.

wenn Sie eine stark eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion haben.

wenn Sie eine schwere, unbehandelte Herzschwache haben.

wenn Sie Methotrexat in einer Dosierung von > 20 mg pro Woche anwenden

Siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Aspirin Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln”, erster
Aufzahlungspunkt.

wenn Sie mit oralen Antikoagulanzien (Arzneimitteln, die das Blut verdiinnen und die
Blutgerinnung verhindern) behandelt werden.

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aspirin Forte einnehmen,

wenn Sie mit anderen Arzneimitteln behandelt werden, die Acetylsalicylsaure enthalten, um
eine Uberdosierung zu vermeiden.

wenn Sie nach der Einnahme von Aspirin Forte unter Kopfschmerzen leiden.

Erhdhen Sie nicht die Dosis; lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder Apotheker beraten, wenn
wahrend der Einnahme von Schmerzmitteln in hohen Dosen Uber einen langeren Zeitraum
Kopfschmerzen auftreten.

wenn Sie regelmaBig Schmerzmittel anwenden, insbesondere wenn Sie gleichzeitig mehrere
Schmerzmittel kombinieren; dies kann zu einer Beeintrachtigung der Nierenfunktion fihren.
wenn Sie an einem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel leiden, einer erblichen
Krankheit, von der die roten Blutkérperchen betroffen sind.

wenn Sie schon einmal ein Geschwr oder eine Blutung im Magen oder Darm oder eine
Magenschleimhautentziindung gehabt haben.

Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden, wenn Sie derzeit ein Magen- oder
Darmgeschwir bzw. eine Magen- oder Darmblutung haben.

Magen- oder Darmblutungen sowie Geschwire/Durchbriiche kénnen zu jedem Zeitpunkt
wahrend der Behandlung auftreten. Ein erhdhtes Risiko besteht bei alteren Menschen,
Patienten mit geringem Kdérpergewicht und Patienten, die blutgerinnungshemmende
Arzneimittel anwenden.

wenn |hre Nieren- oder Leberfunktion eingeschrankt ist.

Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden bei stark eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion. Die regelmaBige Anwendung von Schmerzmitteln, insbesondere eine
Kombination von Schmerzmitteln, kann zu dauerhafter Nierenschadigung mit dem Risiko
einer verminderten Nierenfunktion flhren.

wenn Sie Asthma haben.

Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden, wenn Ihr Asthma durch die Anwendung von
Acetylsalicylsgure oder Arzneimittel mit ahnlichen Wirkungen hervorgerufen wird.

wenn Sie ungewdhnlich starke und langanhaltende Monatsblutungen haben oder bei Ihnen
in unregelmaBigen Abstanden Blutungen aus der Gebarmutter auftreten.

Es besteht das Risiko, dass sich die Starke und Dauer der Blutungen erhéhen.

wenn Sie sich einer Operation unterziehen.

Acetylsalicylsgure erhéht das Risiko von Blutungen, auch wenn die Einnahme bereits
mehrere Tage zurlckliegt. Informieren Sie |hren Arzt oder den Zahnarzt, wenn ein operativer
Eingriff geplant ist; dies gilt auch fir kleine Operationen.

wenn wahrend der Behandlung Blutungen im Magen-Darm-Trakt auftreten (Bluterbrechen,
Blut im Stuhl, Schwarzfarbung des Stuhls). In diesem Fall miissen Sie die Behandlung
beenden und sofort Ihren Arzt oder einen arztlichen Notdienst anrufen.



- wenn Sie an Gicht leiden.
Acetylsalicylsaure vermindert die Ausscheidung von Harnsaure.

- bei Kopfschmerzen nach oder verursacht durch Kopfverletzung, Anstrengung, Husten oder
Vorniberbeugen.

- bei chronischen Kopfschmerzen (15 Tage oder mehr pro Monat fiir Ianger als 3 Monate)
oder wenn Sie lhre ersten Kopfschmerzen nach dem 50. Lebensjahr haben.

- Die Einnahme dieses Arzneimittels wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Wenn Sie Aspirin Forte zu haufig einnehmen, kénnte dies zu chronischen Kopfschmerzen fiihren.
In diesem Fall sollten Sie mit Inrem Arzt sprechen, da Sie die Einnahme von Aspirin Forte
moglicherweise beenden mussen.

Kinder und Jugendliche
Aspirin Forte darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Allgemeiner Hinweis:

Das Reye-Syndrom ist eine seltene, aber sehr schwerwiegende Erkrankung, die mit Schadigungen

des Nervensystems und der Leber verbunden ist. Es wurde bei Kindern mit Viruserkrankungen wie

z. B. Grippe und Windpocken beobachtet, die mit Acetylsalicylsdure behandelt wurden. Deshalb:

- darf Acetylsalicylsdure bei Kindern mit Viruserkrankungen nur auf arztlichen Rat hin
angewendet werden;

- muss die Behandlung beendet und sofort der Arzt informiert werden, wenn Schwindel oder
Ohnmachtsanfélle, auffalliges Verhalten oder Erbrechen beobachtet werden.

Einnahme von Aspirin Forte zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aspirin Forte einnehmen, wenn Sie

folgende Arzneimittel anwenden:

- Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behandlung von z. B. schweren Gelenkentziindungen, der
Hautkrankheit Schuppenflechte (Psoriasis) oder Krebs
Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Methotrexat in einer Dosierung von
mehr als 20 mg pro Woche einnehmen.

Medizinische Uberwachung wird empfohlen, wenn Sie 20 mg Methotrexat oder weniger pro
Woche einnehmen.

- Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Auflésung von Blutgerinnseln (z. B.
orale Antikoagulanzien, Heparine, Thrombolytika, Clopidogrel, Ticlopidin, Anagrelid).
Aspirin Forte darf nicht eingenommen werden, wenn Sie mit Blutgerinnungshemmern zum
Einnehmen (oralen Antikoagulanzien) behandelt werden oder schon einmal ein Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwdir hatten.

- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Entzindungen oder rheumatischen
Erkrankungen, die zur Gruppe der sogenannten nichtsteroidalen Entziindungshemmer
gehdren.

Achten Sie darauf, dass andere angewendete Arzneimittel keine Acetylsalicylsaure
enthalten.

- Glucocorticoide zum Einnehmen oder als Injektion bzw. Infusion angewendet —
ausgenommen eine Ersatztherapie mit Hydrocortison.

Glucocorticoide sind Arzneimittel, die zur Vorbeugung einer AbstoBung von
Organtransplantaten oder zur Verminderung von Entziindungen beispielsweise der Haut
sowie bei Asthma angewendet werden.

- Arzneimittel wie z. B. Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin
(sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer [SSRI]) zur Behandlung von
Depressionen und anderen Erkrankungen



- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und anderen Erkrankungen, die Wirkstoffe
mit der Endung ,,pril” oder ,sartan” enthalten und Arzneimittel zur Erhéhung der
Wasserausscheidung tber die Nieren.

Zu Beginn der Behandlung wird empfohlen, ausreichend zu trinken und die Nierenfunktion
Uberwachen zu lassen.

- Arzneimittel gegen Gicht, z. B. Benzbromaron, Probenecid

- Pemetrexed, ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

- Deferasirox, ein Arzneimittel zur Senkung des Eisenspiegels im Blut

- Arzneimittel zur Ortlichen Behandlung von Magen-Darm-Beschwerden, Antacida und
Aktivkohle

Einnahme von Aspirin Forte zusammen mit Alkohol
Aspirin Forte darf nicht zusammen mit Alkohol eingenommen werden.

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
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft ein, da dies
Sie oder Ihr Kind schadigen kann.

Wenden Sie Aspirin Forte in den ersten sechs Monaten einer Schwangerschaft nur an, wenn lhr
Arzt Ihnen mitteilt, dass dies unbedingt erforderlich ist. In diesem Fall sollte die Dosis so gering
und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden.

Stillzeit
Acetylsalicylsaure tritt in die Muttermilch Gber: Die Anwendung von Acetylsalicylsdure wahrend der
Stillzeit wird daher nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel gehdért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nichtsteroidale
Entziindungshemmer), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist
nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Acetylsalicylsaure hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Aspirin Forte enthalt Natrium

Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum 3 oder mehr
Tabletten taglich benétigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat
einhalten sollen.

3.  Wie ist Aspirin® Forte einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem

Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:



Erwachsene und Jugendliche im Alter von 16 - 65 Jahren
- Einzeldosis: 1 Tablette (1000 mg Acetylsalicylsdure)

Bei Bedarf kann die Dosis im Abstand von mindestens 4 — 6 Stunden wiederholt werden.
- Maximale Tagesdosis: 3-mal taglich 1 Tablette.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
Befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 2 unter ,Aspirin Forte darf nicht eingenommen
werden,” und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

Altere Patienten (ab 65 Jahren)

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Erwachsenen Uber 65 Jahren bestimmt.
Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker zu anderen Darreichungsformen und Starken von
Acetylsalicylsaure-haltigen Arzneimitteln.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Zum Offnen der Folie von einem der R&nder aus einreil3en.

Nehmen Sie die Tablette zusammen mit einem Glas Wasser ein. Die Bruchkerbe dient nur zum
Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Aspirin Forte nicht langer als 3 - 4 Tage ein, es sei denn auf ausdrickliche arztliche
Anordnung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aspirin Forte eingenommen haben, als Sie sollten
Es ist moglich, dass wahrend der Behandlung Beschwerden wie Ohrgerausche, Horverlust,
Kopfschmerzen oder Schwindel auftreten; dies sind typische Zeichen einer Uberdosierung.
Beenden Sie die Einnahme und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Verdacht auf eine
Uberdosierung besteht.

Wenn Sie die Einnahme von Aspirin Forte vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. lhre Haufigkeit ist auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar.

Mogliche, durch Acetylsalicylsaure bedingte Nebenwirkungen:
Alle diese Nebenwirkungen sind sehr schwerwiegend und kénnen dringende arztliche Hilfe oder
eine sofortige Aufnahme ins Krankenhaus erforderlich machen. Informieren Sie sofort lhren Arzt
oder begeben Sie sich in das nachstgelegene Krankenhaus, wenn Sie folgende Beschwerden
bemerken:
- Blutungen, z. B.:

- Nasenbluten, Zahnfleischbluten

- rote oder blaurote Flecken auf der Haut, Blutergisse

- Blutung der Harn- und Geschlechtsorgane



Nach Absetzen von Aspirin Forte besteht noch fiir 4 - 8 Tage ein Blutungsrisiko. Dies kann
im Falle einer Operation das Risiko einer Blutung erhéhen. Es kann auch zu Blutungen im
Kopf, Magen oder Darm kommen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, schwere allergische Reaktionen, die zu einem Anschwellen
von Gesicht oder Hals sowie zu Asthma fUhren kénnen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Hérverlust, Ohrgerausche; derartige Beschwerden sind
gewdhnlich Zeichen einer Uberdosierung

- Hirnblutung

- Magenschmerzen

- Magen- oder Darmblutung
Anzeichen sind Bluterbrechen und schwarzer Stuhl. Das Blutungsrisiko hangt von der Dosis
ab.

- Magengeschwir und -durchbruch

- erhdhte Leberenzymwerte, die sich nach dem Absetzen des Arzneimittels weitgehend
normalisieren, Leberfunktionsstérung (betroffen sind hauptsachlich die Leberzellen).

- Nesselsucht, Hautreaktionen

- Reye-Syndrom (siehe Abschnitt 2)

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

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

5.  Wie ist Aspirin® Forte aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tGber 30 °C lagern.

In den Original-Folienstreifen aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aspirin Forte enthalt

Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).
Eine Uberzogene Tablette enthalt 1000 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Natriumcarbonat, Hochdisperses Siliciumdioxid.
Tablettentberzug: Hypromellose, Zinkstearat (Ph.Eur.), Carnaubawachs.



Wie Aspirin Forte aussieht und Inhalt der Packung

Aspirin Forte sind weiBe bis gebrochen weiBe liberzogene Tabletten mit der Pragung ,BAYER" auf der
einen Seite und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Aspirin Forte ist in Faltkartons mit 4, 8, 12 oder 24 iberzogenen Tabletten in kindergesicherten
Folienstreifen erhéaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allee 70

51373 Leverkusen

Deutschland

Telefon: (0214) 30 51 348

Telefax: (0214) 30 51603

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

Hersteller

Bayer Bitterfeld GmbH

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen

Deutschland

Telefon: (034) 93 355

Telefax: (034) 93 356006
E-Mail-Adresse: bitterfeld@bayer-ag.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 08.2018.



