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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS — Asthma in der Anamnese induziert durch Acetylsalicylsédure vermindert in niedriger

4.

Aspirin Complex Granulat-Sticks 500 mg/
30 mg Granulat

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Beutel enthalt 500 mg Acetylsalicylsdure
und 30 mg Pseudoephedrinhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Jeder Beutel enthalt 510 mg Isomalt.
Dieses Arzneimittel enthalt 0,95 mg Benzyl-
alkohol pro Beutel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Granulat
WeiBes bis gelbliches Granulat

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung bei ver-
stopfter Nase bzw. Nasennebenhohlen
(Rhinosinusitis) mit Schmerzen und Fieber
im Zusammenhang mit Erkéltungs- und/oder
grippeéhnlichen Symptomen.

Aspirin Complex Granulat-Sticks werden
angewendet bei Erwachsenen und Jugend-
lichen ab 16 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Fur Erwachsene und Jugendliche ab
16 Jahren:

Den Inhalt von 1-2 Beuteln einnehmen.
Falls notwendig, kann die Einzeldosis in Ab-
stédnden von 4 -8 Stunden wiederholt wer-
den. Die maximale Tagesdosis von 6 Beuteln
darf nicht Uberschritten werden.

Wenn nur ein Symptom vorherrscht, ist die
Behandlung mit einer Monotherapie zu be-
vorzugen.

Aspirin Complex Granulat-Sticks durfen
ohne éarztlichen Rat nicht langer als 3 Tage
eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Aspirin Complex Granulat-Sticks sollen
ohne érztlichen Rat nicht bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren angewendet
werden. Aufgrund der geringen Anwen-
dungserfahrungen mit Aspirin Complex
Granulat-Sticks bei Kindern und Jugend-
lichen kann keine spezifische Dosierungs-
empfehlung gegeben werden.

Art der Anwendung

Das Granulat ist zur direkten Einnahme in
den Mund bestimmt. Das Granulat 16st sich
im Speichel und wird dann geschluckt.
Nach der Einnahme sollte anschlieBend di-
rekt Wasser nachgetrunken werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Pseudoephe-
drin, Acetylsalicylsédure oder andere Sali-
cylate, Benzylalkohol oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile;
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Salicylate oder Substanzen mit ahnlicher
Wirkung, insbesondere nicht-steroidale
entziindungshemmende Arzneimittel;

— akute gastrointestinale Ulcera;

— hamorrhagische Diathese;

— Schwangerschaft;

— Stillzeit;

— schwere Leberinsuffizienz;

— schwere Niereninsuffizienz;

— schwere Herzinsuffizienz;

— Kombination mit Methotrexat in einer
Dosierung von 15 mg/Woche oder mehr;

— schwere Hypertonie;

— schwere koronare Herzkrankheit;

— Behandlung mit Monoaminoxidase-Hem-
mern in den vorhergehenden zwei Wo-
chen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

- Uberempfindlichkeit gegen Analgetika/
Entzlndungshemmer/Antirheumatika oder
anderer allergene Stoffe;

— gleichzeitige Behandlung mit gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln;

— Magen-Darm-Geschwdure, einschlielich
chronischer oder wiederkehrender Ulcus-
krankheit oder Magen-Darm-Blutungen in
der Vorgeschichte;

— Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion oder Patienten mit eingeschrank-
ter kardiovaskularer Funktion (z.B. bei
NierengefaBerkrankung, kongestive Herz-
insuffizienz, Volumenverlust, gréBere Ope-
ration, Sepsis oder groBere Blutungsereig-
nisse), da Acetylsalicylsdure das Risiko
einer Nierenfunktionsstérung oder eines
akuten Nierenversagens weiter erhdhen
kdnnte;

— Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion;

— Hyperthyreose, leichte bis maBige Hyper-
tonie, Diabetes mellitus, ischdmische
Herzkrankheit, erhdhter Augeninnendruck
(Glaukom), Prostatahypertrophie oder
Empfindlichkeit gegentiber Sympathomi-
metika;

- Altere Patienten kénnen besonders emp-
findlich auf die Wirkungen von Pseudo-
ephedrin auf das zentrale Nervensystem
reagieren.

Acetylsalicylsaure kann Bronchospasmen,
Asthmaanfalle oder andere Uberempfindlich-
keitsreaktionen ausldsen. Risikofaktoren
hierfir sind vorbestehendes Bronchial-
asthma, Heuschnupfen, Nasenpolypen oder
chronische Atemwegserkrankung. Dies gilt
ebenfalls fUr Patienten, die auch gegen an-
dere Stoffe allergisch reagieren (z.B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Urtikaria).

Aufgrund der Hemmung der Thrombozyten-
aggregation, die Uber mehrere Tage hinaus
nach Einnahme fortbesteht, kann Acetylsa-
licylsdure wahrend und nach operativen Ein-
griffen (auch bei kleineren Eingriffen, wie z. B.
Zahnextraktionen) zu einer erhéhten Blu-
tungsneigung fihren.

Die gewohnheitsméaBige Einnahme von
Schmerzmitteln (insbesondere die Kombi-
nation mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe) kann zur dauerhaften Nierenschadi-
gung fuhren (Analgetika-Nephropathie).

Dosierung die Harnséureausscheidung. Bei
Patienten, die bereits zu verminderter Harn-
saureausscheidung neigen, kann dies unter
Umsténden Gicht ausldsen.

Bei Patienten mit schwerem Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-(G6PD) Mangel
kann Acetylsalicylsaure eine Hdmolyse oder
héamolytische Andmie ausldsen. Faktoren,
die das Hamolyserisiko erhéhen kénnen,
sind z.B. hohe Dosierungen, Fieber oder
akute Infektionen.

Akute generalisierte exanthematische Pus-
tulose (AGEP), eine Form schwerer Haut-
reaktionen, kénnen bei Pseudoephedrin-
haltigen Arzneimitteln auftreten. Dieser
akute pustuldse Ausschlag kann innerhalb
der ersten beiden Behandlungstage auf-
treten und mit Fieber und zahlreichen, klei-
nen, hauptsachlich nicht-follikularen Pusteln
verbunden sein, die in einem ausgedehnten
Odematdsen Erythem auftreten und haupt-
sachlich in den Hautfalten, am Rumpf und
den oberen Extremitaten lokalisiert sind. Die
Patienten sollten sorgféltig tUberwacht wer-
den. Wenn Anzeichen und Symptome wie
Fieber, Erythem oder Kkleine (generalisierte)
Pusteln beobachtet werden, sollte die An-
wendung von Aspirin Complex Granulat-
Sticks beendet und erforderlichenfalls ge-
eignete MaBnahme ergriffen werden.

Ischamische Kolitis:

Es wurden einige Félle von ischdmischer
Kolitis bei der Anwendung von Pseudo-
ephedrin berichtet. Pseudoephedrin sollte
umgehend abgesetzt und arztlicher Rat ein-
geholt werden, wenn plétzliche Bauch-
schmerzen, rektale Blutungen oder andere
Symptome einer ischamischen Kolitis auf-
treten.

Ischdmische Optikusneuropathie:

Es wurden Falle von ischamischer Optikus-
neuropathie bei der Anwendung von Pseudo-
ephedrin berichtet. Bei plétzlichem Auftreten
eines Verlusts des Sehvermdgens oder einer
verminderten Sehschéarfe, wie bei einem
Skotom, sollte die Anwendung von Pseudo-
ephedrin abgebrochen werden.

Sportler missen sich bewusst sein, dass die
Anwendung von diesem Arzneimittel bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flhren kann.

Aspirin Complex Granulat-Sticks enthalten
510 mg Isomalt pro Beutel.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz sollten dieses Arzneimittel
nicht einnehmen.

Aspirin Complex Granulat-Sticks enthalten
0,95 mg Benzylalkohol pro Beutel.

GroBe Mengen sollten wegen des Risikos
der Akkumulation und Toxizitat (metabolische
Azidose) mit Vorsicht und nur, wenn absolut
nodtig angewendet werden, insbesondere bei
Personen mit eingeschrénkter Leber- oder
Nierenfunktion.

Kinder und Jugendliche

Es besteht ein mdglicher Zusammenhang
zwischen Acetylsalicylsaure und dem Reye-
Syndrom, wenn Acetylsalicylsdure an Kinder
und Jugendliche bei viraler Infektion mit oder
ohne Fieber angewendet wird. Daher sollen
Aspirin Complex Granulat-Sticks ohne arzt-
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lichen Rat nicht bei Kindern unter 16 Jahren
angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Kontraindizierte Kombinationen (siehe Ab-
schnitt 4.3):

Methotrexat in einer Dosierung von 15 mg/
Woche oder mehr:

Erhéhte hdamatologische Toxizitat von Metho-
trexat (reduzierte renale Clearance von Me-
thotrexat durch Entzindungshemmer all-
gemein und Verdrdngung von Methotrexat
aus seiner Plasmaproteinbindung durch
Salicylate).

Arzneimittel, die Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) enthalten, innerhalb der
letzten 2 Wochen:

Erhohtes Risiko kardiovaskularer Ereignissen
(z. B. Arrhythmie, hypertensive Reaktionen).

Kombinationen, die besondere Vorsicht er-
fordern:

Methotrexat in Dosen unter 15 mg/Woche:
Erhdhte hamatologische Toxizitat von Metho-
trexat (reduzierte renale Clearance von Me-
thotrexat durch Entzindungshemmer all-
gemein und Verdrdngung von Methotrexat
aus seiner Plasmaproteinbindung durch
Salicylate).

Antikoagulanzien, Thrombolytika / andere
Thrombozytenaggregationshemmer / Gerin-
nungs-hemmer:

Erhdhtes Blutungsrisiko.

Andere nicht-steroidale Antiphlogistika mit
Salicylaten in hoheren Dosierungen:
Erhdhtes Risiko fur Ulcera und gastrointes-
tinale Blutungen aufgrund synergistischer
Effekte.

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer (SSRI):

Erhoéhtes Risiko fur Blutungen im oberen
Gastrointestinaltrakt aufgrund maoglicher
synergistischer Effekte.

Digoxin:
Erhdhte Plasmaspiegel von Digoxin aufgrund
verminderter renaler Ausscheidung.

Antidiabetika, z. B. Insulin, Sulfonylharnstoffe:
Erhdhter hypoglykédmischer Effekt durch
hohe Dosen Acetylsalicylsdure aufgrund
einer hypoglyk&mischen Wirkung von Ace-
tylsalicylsdure und Verdréangung von Sulfo-
nylharnstoff aus seiner Plasmaproteinbin-
dung.

Diuretika in Kombination mit Acetylsalicyl-
saure in hdheren Dosierungen:
Verminderte glomerulare Filtration durch ver-
minderte renale Prostaglandinsynthese.

Systemische Glucocorticoide, ausgenom-
men Hydrocortison als Ersatztherapie bei
Morbus Addison:

Verminderte Salicylatblutspiegel wahrend der
kortikosteroiden Behandlung und Risiko
einer Salicylatiberdosierung nach Ende der
Behandlung, da Kortikosteroide zu einer
gesteigerten Elimination der Salicylate fuh-
ren.

Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-
Hemmer in Kombination mit Acetylsalicyl-
saure:

Verminderte glomerulare Filtration durch
Hemmung vasodilatatorischer Prostaglan-
dine. Dartber hinaus verminderter antinyper-
tensiver Effekt.

Valproinsaure:

Erhdhte Toxizitat von Valproinsaure durch
Verdrangung aus den Proteinbindungsstel-
len.

Alkohol:

Erhdhte Schadigung der Magen-Darm-
Schleimhaut und verlangerte Blutungszeit
aufgrund additiver Effekte von Acetylsalicyl-
saure und Alkohol.

Urikosurika wie z. B. Benzbromaron, Probe-
necid:

Verminderte urikosurische Wirkung (kom-
petitiv mit renaler, tubulérer Harnséureaus-
scheidung).

Albuterol-Tabletten:

Erhohte Wirkung (Exazerbation kardiovas-
kularer Nebenwirkungen);

adrenerge bronchodilatatorische Aerosole
durfen jedoch mit Vorsicht angewendet
werden.

Antidepressiva:
Erhoéhte Wirkung.

Andere Sympathomimetika:
Erhohte Wirkung.

Antihypertensiva wie Guanethidin, Methyl-
dopa, B-Blocker:
Verminderte Wirkung.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Aspirin Complex Granulat-Sticks sind in der
Schwangerschaft kontraindiziert, da es
keine Daten zur Einnahme der Kombination
beider Wirkstoffe wahrend einer Schwanger-
schaft gibt.

Eine Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryonale/fetale Entwicklung ungunstig
beeinflussen. Daten aus epidemiologischen
Studien deuten auf ein erhoéhtes Risiko fur
Fehlgeburten und fur kardiale Fehlbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung von
Prostaglandinsynthese-Hemmern in der
Frihschwangerschaft hin. Das absolute
Risiko fur kardiovaskulare Fehlbildungen ist
von weniger als 1% auf bis zu etwa 1,5%
erhoht. Es wird angenommen, dass das
Risiko mit der Dosis und der Anwendungs-
dauer steigt. Bei Tieren fUhrte die Gabe eines
Prostaglandinsynthese-Hemmers zu erhoh-
ten Pra- und Postimplantationsstérungen
und embryofétaler Letalitat. AuBerdem
wurden bei Tieren erhohte Inzidenzen fur
verschiedene Fehlbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer, berichtet, wenn ein Prosta-
glandinsynthese-Hemmer in der Organent-
wicklungsphase verabreicht wurde.

Wahrend des ersten und zweiten Trimenons
der Schwangerschaft sollte Acetylsalicylsdu-
re nicht gegeben werden, es sei denn dies
ist eindeutig notwendig.

Falls Acetylsalicylsaure von einer Frau ein-
genommen wird, die versucht, schwanger

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

zu werden, oder sich bereits im ersten oder
zweiten Trimenon der Schwangerschaft
befindet, sollte die Dosis so niedrig wie mog-
lich und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Trimenons der Schwan-
gerschaft kann eine Exposition mit allen
Prostaglandinsynthese-Hemmern mit fol-
genden Risiken behaftet sein:

Beim Fotus:

— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeitigem
Verschluss des Ductus arteriosus und
pulmonaler Hypertonie)

— renale Dysfunktion, die bis zum Nieren-
versagen mit Oligohydramnion fortschrei-
ten kann.

Bei Mutter und Neugeborenem, am Ende

der Schwangerschaft:

— eine mogliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein anti-aggregatorischer Effekt, der
bereits bei sehr niedrigen Dosen auftreten
kann

— Hemmung der Wehentatigkeit, die zu
einem verspateten oder verlangerten Ge-
burtsvorgang fuhrt.

Folglich ist Acetylsalicylsdure wahrend des
dritten Schwangerschaftstrimenons kontra-
indiziert.

Die wenigen verfugbaren Daten Uber die
Anwendung von Pseudoephedrin in der
Schwangerschaft zeigen keine Hinweise auf
ein erhohtes Risiko fiir Fehlbildungen. Den-
noch soll Pseudoephedrin nicht in der
Schwangerschaft eingenommen werden.

In Tierstudien haben beide Substanzen eine
Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Stillzeit

Sowohl Salicylate als auch Pseudoephedrin
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Da es keine Daten fUr die Anwendung
der Kombination beider Wirkstoffe in der
Stillzeit gibt, sind Aspirin Complex Granulat-
Sticks bei stillenden Frauen kontraindiziert.
Es gibt Hinweise, dass Arzneistoffe, die die
Prostaglandinsynthese hemmen, durch einen
Effekt auf die Ovulation eine Beeintrachtigung
der weiblichen Fertilitat hervorrufen kénnen.
Dieser Effekt ist nach Absetzen der Behand-
lung reversibel.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Aspirin Complex Granulat-Sticks haben
einen geringen bis maBigen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Das Risiko kann bei gleichzeiti-
gem Alkoholkonsum noch erhoéht werden.

Haufigkeiten: nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar)

Die mdglichen Nebenwirkungen von
Acetylsalicylsaure sind:

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen mit ent-
sprechenden labordiagnostischen und kli-
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nischen Anzeichen einschlieBlich Analgetika-
Asthma-Syndrom (mit der Haufigkeit: sehr
selten), leichte bis maBige Reaktionen, die
vorrangig Haut, Atemwege, Gastrointestinal-
trakt und kardiovaskulares System betreffen,
einschlieBlich Symptome wie Hautausschlag,
Urtikaria, Odem, Pruritus, Rhinitis, verstopf-
te Nase, kardio-respiratorische Luftnot und
sehr selten schwere Reaktionen, einschlie-
lich anaphylaktischer Schock.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gastroduodenale Beschwerden (Magen-
schmerzen, Dyspepsie, Gastritis);

Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhée;
Magen-Darm-Geschwdire, die in Einzelfallen
zur Perforation flhren kénnen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Vorlbergehende Leberfunktionsstérung mit
Anstieg der Transaminasen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Erhdhtes Blutungsrisiko, wie z.B. periope-
rative Hamorrhagie, Hamatome, Nasenblu-
ten, Blutungen im Urogenitaltrakt und Zahn-
fleischbluten;

Hamolyse und hamolytische Anamie bei
Patienten mit schweren Formen von Gluko-
se-6- Phosphat-Dehydrogenase-(G6PD)
Mangel;

Hamorrhagie kann zu hamorrhagischer An-
amie/Eisenmangelanamie (z. B. aufgrund
okkulter Mikroblutungen) mit entsprechen-
den labordiagnostischen und klinischen
Anzeichen und Symptomen wie Asthenie,
Blasse und Hypoperfusion flhren.

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel kann ein Symptom fur eine Uber-
dosierung sein.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Tinnitus kann ein Symptom flir eine Uber-
dosierung sein.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nierenfunktionsstérungen und akutes Nie-
renversagen wurden berichtet.

Mégliche Nebenwirkungen von Pseudo-
ephedrin sind:

GeféBerkrankungen

Hitzewallungen;

Blutdruckanstieg, jedoch nicht bei behan-
delter Hypertonie.

Herzerkrankungen
Kardiale Wirkungen (z. B. Tachykardie, Pal-
pitationen, Arrhythmien).

Erkrankungen des Nervensystems
Stimulierung des zentralen Nervensystems
(z. B. Schiaflosigkeit, selten Halluzinationen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Harnverhalt, insbesondere bei Patienten mit
Prostatahyperplasie.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Hautreaktionen (z. B. Exanthem, Urtikaria,
Pruritus);

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich
Einzelfalle von akuter generalisierter exan-
thematischer Pustulose (AGEP), wurden bei
Pseudoephedrin-haltigen Arzneimitteln be-
richtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ischamische Kolitis.
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Augenerkrankungen
Ischéamische Optikusneuropathie (Haufigkeit:
nicht bekannt).

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Acetylsalicylsaure:

Es besteht ein Unterschied zwischen einer
chronischen Uberdosierung, bei der (iber-
wiegend zentralnervose Storungen auftreten
(,Salicylismus*), und einer akuten Intoxika-
tion, deren Hauptmerkmal eine schwere
Stérung des Sauren-Basen-Gleichgewichts
ist.

Neben Stdérungen des Sauren-Basen-Gleich-
gewichts und des Elektrolythaushalts (z. B.
Kaliumverlust), Hypoglykéamie, Hautaus-
schlagen und Magen-Darm-Blutungen
kénnen Symptome wie Hyperventilation,
Tinnitus, Ubelkeit, Erbrechen, Seh- und Hor-
stérungen, Kopfschmerzen, Schwindel und
Verwirrtheit auftreten.

Bei schwerer Intoxikation kann es zu Delir-
ium, Tremor, Dyspnoe, Schwitzen, Dehydrie-
rung, Hyperthermie und Koma kommen. Bei
Intoxikationen mit letalem Ausgang tritt der
Tod meist durch Ateminsuffizienz ein.

Pseudoephedrin:

Nach einer Intoxikation kénnen sehr starke
sympathomimetische Reaktionen auftreten,
z.B. Tachykardie, Thoraxschmerzen, Agita-
tion, Hypertonie, Giemen oder Atemnot,
Krampfanfélle, Halluzinationen.

Die MaBnahmen zur Behandlung einer Into-
xikation mit Aspirin Complex Granulat-Sticks
hangen vom Ausmaf3, Stadium und von den
klinischen Symptomen der Intoxikation ab.
Sie entsprechen den Ublichen MaBnahmen
zur Verminderung der Resorption eines
Arzneistoffs: Beschleunigung der Ausschei-
dung, Uberwachung des Wasser- und Elek-
trolythaushalts, der gestdrten Temperatur-
regulation, der Atmung und der Herz-Kreis-
lauf- und Hirnfunktion. Selbst wenn keine
Zeichen oder Symptome erkennbar sind, ist
eine umgehende &rztliche Behandlung er-
forderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nerven-
system, andere Analgetika und Antipyretika —
Acetylsalicylsaure

ATC-Code: NO2BAO1

Pharmakotherapeutische Gruppe: Respira-
tionstrakt, Nasale Dekongestiva zur syste-

mischen Anwendung — Sympathomimetika —
Pseudoephedrin
ATC-Code: RO1BAO2

Acetylsalicylsaure gehoért zur Gruppe der
sauren nicht-steroidalen Analgetika/Anti-
phlogistika mit analgetischen, antipyreti-
schen und antiphlogistischen Eigenschaften.
Ihr Wirkungsmechanismus beruht auf der
irreversiblen Hemmung der Cyclo-Oxygena-
se-Enzymen, die an der Prostaglandinsyn-
these beteiligt sind.

Acetylsalicylsdure hemmt auBerdem die
Thrombozytenaggregation, indem es die
Synthese von Thromboxan A2 in den Throm-
bozyten blockiert.

Pseudoephedrin ist ein Sympathomimetikum
mit alpha-agonistischer Aktivitat. Es ist das
Dextroisomer von Ephedrin; beide Sub-
stanzen sind gleichermaBen wirksam zur
Abschwellung der Nasenschleimhaut. Sie
stimulieren alpha-adrenerge Rezeptoren in
der glatten GefaBmuskulatur und verengen
dadurch erweiterte Arteriolen in der Nasen-
schleimhaut und reduzieren die Durchblutung
im geschwollenen Areal.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Acetylsalicylsaure:

Nach Einnahme wird Acetylsalicylsdure
schnell und vollstéandig aus dem Gastrointes-
tinaltrakt resorbiert. Wahrend und nach der
Resorption wird Acetysalicylsdure in ihren
Hauptmetaboliten Salicylsdure umgewandelt.
Die maximalen Plasmaspiegel von Acetylsa-
licylséure werden nach 15-90 Minuten (Me-
dianwert von 34,5 Minuten) beziehungswei-
se von Salicylsdure nach 1,5-4 Stunden
(Medianwert von 2 Stunden) erreicht.
Sowohl Acetylsalicylsdure als auch Salicyl-
sdure werden weitgehend an Plasmapro-
teine gebunden und schnell im ganzen
Korper verteilt. Salicylséure tritt in die Mutter-
milch Uber und passiert die Plazenta.
Salicylséure wird vor allem durch Metaboli-
sierung in der Leber eliminiert; die Metabo-
liten sind Salicylursaure, Salicylphenolglucu-
ronid, Salicylacylglucuronid, Gentisinsaure
und Gentisursaure.

Die Eliminationskinetik von Salicylsaure ist
dosisabhéngig, da der Metabolismus durch
die Kapazitat der Leberenzyme begrenzt
wird. Die Eliminationshalbwertzeit variiert
daher und liegt nach niedrigen Dosen zwi-
schen 2 und 3 Stunden, wahrend sie nach
hohen Dosen bis zu etwa 15 Stunden be-
tragt. Salicylsdure und ihre Metaboliten
werden vor allem Uber die Nieren ausge-
schieden.

Pseudoephedrin:

Pseudoephedrin wird schnell resorbiert. Die
maximalen Plasmaspiegel werden nach 20
bis 120 Minuten erreicht. Die maximale Kon-
zentration liegt im Bereich von 113 bis
140 pg/l.

Das Verteilungsvolumen betragt 2,4 bis 3,3 I.
Ungefahr 70 % bis 90 % des Pseudoephe-
drins werden unverandert im Urin ausge-
schieden. Die Metabolisierung erfolgt haupt-
sachlich in der Leber. Der aktive Hauptmeta-
bolit Norpseudoephedrin wird bei Gesunden
mit einem Anteil von ungeféhr 1% der
Pseudoephedrin-Dosis im Urin ausgeschie-
den, wahrend der entsprechende Anteil bei
Patienten mit chronisch alkalischem Urin bis
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zu 6% der angewendeten Dosis betragen
kann. Eine Alkalisierung des Urins kann die
Harnexkretion reduzieren, insbesondere bei
einem pH-Wert Uber 5,5.

Pseudoephedrin tritt beim Menschen in die
Muttermilch tber.

Bei einem pH-Wert von 5 bis 6 betragt die
Halbwertszeit von Pseudoephedrin 5 bis
6 Stunden Diese Halbwertszeit ist jedoch
vom pH-Wert des Urins abhéngig: Bei einem
Patienten mit standig alkalischem Urin wur-
de ein Wert von 50 Stunden und bei einem
Patienten mit sehr saurem Urin ein Wert von
1,56 Stunden angegeben.

Pseudoephedrin lasst sich mit einer her-
kédmmlichen Hamodialyse nur zu einem sehr
geringen Teil entfernen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Das préaklinische Sicherheitsprofil von Ace-
tylsalicylsaure ist gut dokumentiert. Salicy-
late verursachten in tierexperimentellen
Untersuchungen Nierenschadigungen und
gastrointestinale Ulcera. Acetylsalicylsdure
wurde ausreichend auf Mutagenitat und
Karzinogenitat untersucht; es wurden keine
relevanten Hinweise auf ein mutagenes oder
karzinogenes Potential festgestellt.

Salicylate haben bei einer Reihe von Tier-
spezies teratogene Wirkungen gezeigt. Es
wurden Implantationsstérungen, embryoto-
xische und fetotoxische Wirkungen sowie
Stoérungen der Lernfahigkeit der Jungtiere
nach pranataler Exposition beobachtet.

Pseudoephedrin ist ein Mittel zur Abschwel-
lung der Nasenschleimhaut mit langer Markt-
erfahrung bei der Anwendung am Menschen.
Es gibt keine Hinweise auf ein mutagenes
Potential von Pseudoephedrin. Bei Ratten
wirkt Pseudoephedrin in maternal toxischen
Dosen fetotoxisch (reduziertes fotales Ge-
wicht und verzogerte Ossifikation). Mit
Pseudoephedrin wurden keine Fertilitats-
studien oder peri-postnatale Untersuchun-
gen durchgeflhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Isomalt

Mannitol

Citronenséure

Sucralose

Acesulfamkalium

Bitternissblocker (mit Maltodextrin, Akazie,
nattrlichen und kiinstlichen Aromen, mittel-
kettigen Triglyceriden)

Orangen-Aroma (mit Maltodextrin, nattrli-
chen und kinstlichen Aromen, modifizierter
Tapiokastarke, all-rac-alpha-Tocopherol,
Benzylalkohol)

Zitronen-Aroma (mit Maltodextrin, nattrlichen
und kunstlichen Aromen, all-rac-alpha-To-
copherol)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

4, 6, 10, 12, 20 oder 24 Beutel (aus PETP/
Aluminium/LDPE-Verbundfolie) in einem
Umkarton verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen

8. ZULASSUNGSNUMMER
2204928.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

12.03.2021

10. STAND DER INFORMATION
Méarz 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

023870-81696
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