Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Aspirin plus C 400 mg/240 mg Sumece tablete s okusom narance

acetilsalicilatna kiselina, askorbatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao
Vas ljjecnik ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se VVaSem ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon
3 dana.
- Dozvoljeno trajanje lijecenja bez savjetovanja s lije¢nikom: 3 dana u slucaju vrucice i
5 dana u slucaju boli.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Aspirin plus C s okusom narande i za $to se koristi?

2 Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Aspirin plus C s okusom naranée?
3. Kako uzimati Aspirin plus C s okusom narance?

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Aspirin plus C s okusom narance?

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Aspirin plus C s okusom naranée i za 3to se koristi?

Aspirin plus C s okusom narancée sadrzi acetilsalicilatnu kiselinu, tvar koja se uz ostale
salicilate ubraja u skupinu tzv. nesteroidnih protuupalnih lijekova i askorbatnu kiselinu
(vitamin C).

Aspirin plus C s okusom narance ublazava bol, snizava vruéicu i djeluje protuupalno.

Aspirin plus C sumece tablete s okusom narance upotrebljavaju se kratkotrajno:

- zasimptomatsko ublazavanje blagih do umjerenih bolova ukljuéujuéi glavobolju,
zubobolju, grlobolju uslijed prehlade, menstrualne bolove, bolove u misi¢ima i
zglobovima, bolove u ledima i blage artriticne bolove

- za simptomatsko ublazavanje bolova i snizenje vrucice kod prehlade ili gripe.

Aspirin plus C s okusom naranc¢e namijenjene su lijeCenju odraslih i adolescenata starijih od
16 godina.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.



2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Aspirin plus C s okusom naranée?

Nemojte uzimati Aspirin plus C Sumece tablete s okusom narance:

ako ste alergi¢ni na acetilsalicilatnu kiselinu, druge salicilate, askorbatnu kiselinu ili
neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

ako ste u proSlosti imali astmatske napadaje nakon primjene salicilata ili drugih
nesteroidnih protuupalnih lijekova (lijekovi protiv boli, vruc¢ice ili upale);

ako imate ulkus (¢ir) ili krvarenje u probavnom sustavu;

ako imate povecanu sklonost krvarenjima;

ako imate teSko zatajenje jetre ili teSko zatajenje bubrega;

ako imate teSko zatajenje srca;

ako uzimate metotreksat (15 mg i viSe tjedno) (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin plus
C sumece tablete s okusom narance);

ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce (vidjeti dio Trudnoca, dojenje i plodnost);
ako ste mladi od 16 godina (vidjeti dio Djeca i adolescenti).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Aspirin plus C s okusom
narance:

ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na druge lijekove protiv bolova, protuupalne lijekove,
antireumatike (posebni lijekovi protiv reumatizma ili upala) i kada imate druge
alergije;

ako ste u pro$losti imali kroni¢ni ili ponavljajuci ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku ili
krvarenja u probavnom sustavu;

ako istodobno uzimate lijekove koji sprjecavaju zgruSavanje krvi (vidjeti dio Drugi
lijekovi i Aspirin plus C sumece tablete s okusom narance);

ako imate ostecenje bubrega ili cirkulacije (npr. bolest krvnih Zila bubrega, zatajenje
srca, gubitak krvi, veliki operativni zahvati, sepsa ili velika krvarenja);

ako imate predispoziciju za nastanak bubreZnih kamenaca kalcijevog oksalata ili
ponavljajuceg nastanka kamenaca u bubregu,

ako imate blago ili umjereno ostecenje jetre;
ako imate tezak nedostatak enzima glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6PD);
ako imate astmu, peludnu hunjavicu, nosne polipe ili kroni¢nu bolest diSnih puteva;

ako planirate operativni zahvat i nakon njega (ukljucujuc¢i manje operacije kao npr.
vadenje zuba);

ako imate jaka menstrualna krvarenja;
ako imate upalne bolesti zglobova, giht;
ako ste stariji od 65 godina;

ako uzimate druge lijekove (vidjeti dio Drugi lijekovi i Aspirin plus C s okusom
narance);

ako planirate trudnocu ili ste trudni manje od 6 mjeseci (vidjeti dio Trudnoca, dojenje i
plodnost).

Lijek nije namijenjen za redovitu primjenu niti za prevenciju kardiovaskulanih dogadaja.



Djeca i adolescenti

Primjena acetilsalicilatne kiseline kod djece moZe uzrokovati Reyeov sindrom. Reyeov
sindrom je vrlo rijetka, moguce zivotno ugrozavajuca bolest koja zahtijeva hitnu medicinsku
skrb. Zato se acetilsalicilatna kiselina ne smije davati djeci mladoj od 16 godina, osim prema
posebnom savjetu lije¢nika.

Lijekovi koji sadrZe acetilsalicilatnu kiselinu ne smiju se primjenjivati u djece i adolescenata
za simptomatsko lijecenje boli i vrucice tijekom virusnih infekcija bez savjetovanja s
lije¢nikom. Kod odredenih virusnih infekcija, posebno u onih uzrokovanih virusima gripe i
vodenih kozica (varicele), postoji rizik od nastanka Reyeovog sindroma. Rizik moze biti
uvecan pri istodobnoj primjeni acetilsalicilatne kiseline s drugim lijekovima; medutim,
uzro¢na povezanost nije dokazana. Ukoliko se uz navedene bolesti pojavi trajno povracanje,
moZe se sumnjati na Reyeov sindrom.

Drugi lijekovi i Aspirin plus C s okusom narance
Obavijestite svog lijeénika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Ucinak nekih lijekova moze se promijeniti kod istodobne primjene lijeka Aspirin plus C s
okusom narance.

Aspirin plus C s okusom naran¢e moze pojacati u¢inak nekih lijekova, stoga pripazite ako

uzimate:

- lijekove za lijecenje karcinoma i reumatoidnog artritisa (metotreksat),

- lijekove za ublazavanje upala (npr. nesteroidne protuupalne lijekove) zbog povecanog
rizika od nastanka Cira i krvarenja u probavnom sustavu,

- lijekove koji utjeCu na zgrusavanje krvi (npr. varfarin) ili lijekove koji razgraduju
krvne ugruske. Buduci da se istodobnim uzimanjem povecéava rizik od krvarenja,
obratite pozornost na znakove potkoznog krvarenja, kao Sto su npr. Modrice,

- lijekove za lijecenje depresije zbog povecanog rizika od nastanka Cira i krvarenja u
probavnom sustavu (npr. selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, npr.
citalopram, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin),

- lijekove koji se koriste za lijeCenje bolesti srca (digoksin),

- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti (tzv. antidijabetici, npr. inzulin, sulfonilureja) jer
je pad vrijednosti Secera u krvi izraZeniji nego inace,

- lijekove za lijecenje epilepsije (npr. valproatna kiselina),

- lijekove za izluc¢ivanje vode (diuretici),

- lijekove za lijeCenje Addisonove bolesti (sistemski glukokortikoidi, osim
hidrokortizona),

- alkohol,

- lijekove koji se koriste kod otrovanja Zeljezom (deferoksamin) jer istodobna primjena s
askorbatnom kiselinom moze povecati toksi¢nost zeljeza u tkivima.

Ako uzimate sljedece lijekove, Aspirin plus C s okusom naran¢e moze smanjiti njihov

ucinak:

- lijekovi za snizenje poviSenog krvnog tlaka (diuretici i ACE inhibitori)

- lijekovi koji povecavaju izlu¢ivanje mokraéne kiseline i koriste za lijecenje gihta (npr.
probenecid, benzbromaron)

Aspirin plus C s okusom narance s hranom, pi¢em i alkoholom
Aspirin plus C s okusom naranc¢e ne smijete uzimati s alkoholom jer to pove¢ava opasnost
od krvarenja u probavnom sustavu i produljuje vrijeme krvarenja



Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
VaSem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Aspirin plus C s okusom narance Se ne smije uzimati tijekom prvog i drugog tromjesecja
trudnoce, osim ako je to prijeko potrebno. Ukoliko nastojite zatrudnjeti, a uzimate ovaj lijek
ili ga uzimate tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, doza bi trebala biti najmanja
moguca, a trajanje lijeCenja Sto je moguce krace. O sigurnosti primjene, sigurnoj dozi i
trajanju lijeCenja morate se posavjetovati s Vasim lijecnikom.

Aspirin plus C s okusom naranée Se ne smije uzimati tijekom posljednjeg tromjesecja
trudnoce zbog povecanog rizika od komplikacija za majku i dijete prije i tijekom poroda.
Tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce svi lijekovi slicni ovom lijeku mogu u ploda
uzrokovati ostecenje srca, pluca i bubrega, Sto moze dovesti to zatajenja bubrega ploda uz
manjak plodne vode.

Navedeni lijekovi mogu izloZiti majku i dijete na zavrSetku trudnoc¢e produljenom krvarenju
te slabijim i manje ucestalim stezanjem maternice, $to moze dovesti do odgodenog ili
produljenog poroda.

Dojenje

Male kolic¢ine djelatnog sastojka ovog lijeka prelaze u maj¢ino mlijeko. U novorodencadi
¢ije su majke povremeno uzimale ovaj lijek do sada nisu primijecene nuspojave, stoga
dojenje obi¢no ne treba prekidati.

Medutim, majke koje ovaj lijek uzimaju redovito ili u visokim dozama moraju prestati dojiti.

Plodnost
Ovaj lijek i njemu sli¢ni lijekovi mogu u Zena uzrokovati poremecaj plodnosti. Ovaj u¢inak
nestaje nakon prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nema podataka o utjecaju lijeka Aspirin plus C s okusom narance na sposobnost upravljanja
motornim vozilima i rada na strojevima. Ipak, mora se uzeti u obzir, da se moze pojaviti
omaglica u sluc¢aju primjene prekomjerne doze.

Aspirin plus C s okusom narance sadrzZi natrij
Jedna Sumeca tableta sadrzi 467 mg natrija. Ako ste na dijeti s malo natrija trebate voditi o
tome racuna.

3. Kako uzimati Aspirin plus C s okusom narance?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Va3
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina:
e pojedina¢na doza: 1 — 2 Sumece tablete (odgovara 400 — 800 mg acetilsalicilatne
kiseline i 240 — 480 mg askorbatne kiseline)
e pojedina¢na doza se moze uzimati u razmacima od 4 do 8 sati
e najveca dnevna doza: 10 Sumecih tableta (odgovara 4000 mg acetilsalicilatne kiseline
i 2400 mg askorbatne kiseline)



Stariji bolesnici (65 godina i vise):

Pojedina¢na doza od 1 tablete (odgovara 400 mg acetilsalicilatne kiseline i 240 mg
askorbatne kiseline), moZe se ponoviti nakon 4 do 8 sati. Najveca dnevna doza je 5 tableta
(odgovara2000 mg acetilsalicilatne kiseline i 1200 mg askorbatne kiseline).

Navedena doza ne smije se prekoraciti.

Bolesnici sa smanjenom funkcijom jetre ili bubrega ili s problemima s cirkulacijom:
U bolesnika s blagim do umjerenim smanjenjem funkcije jetre ili bubrega, te problemima s
cirkulacijom, lijek se primjenjuje uz prethodno savjetovanje s lijecnikom. Preporucuje se
smanjenje doze ili povecanje razmaka izmedu dvije doze.

Ne uzimajte Aspirin plus C s okusom narance ako imate teSsko smanjenje funkcije bubrega,
jetre ili nekontroliranu src¢anu funkciju. Pogledajte dio 2, ,,Nemojte uzimati Aspirin plus C s
okusom narance®.

Nadin primjene

Aspirin plus C s okusom narance se uzima Kroz usta.

Sumeéu tabletu Aspirin plus C s okusom naranée potpuno rastopite u ¢asi vode i popijte.
Nemojte uzimati Aspirin plus C Sumece tablete s okusom narance nataste.

Trajanje primjene
Nemojte uzimati lijek Aspirin plus C sumece tablete s okusom narance dulje od 3 dana (kod
vrucice) 1 dulje od 5 dana (kod boli) osim prema savjetu lije¢nika.

Primjena u djece i adolescenata
Aspirin plus C s okusom narance se ne smije davati djeci i adolescentima mladima od 16
godina, osim ako nije to propisao lije¢nik (vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza).

Ako uzmete viSe lijeka Aspirin plus C s okusom narance nego Sto ste trebali
Otrovanje ovim lijekom moZze nastati uslijed dugotrajnog uzimanja preporucenih doza lijeka
ili uslijed jednokratnog uzimanja visoke doze (predoziranje) koje moze ugroziti zivot.

Otrovanje nakon dugotrajnog uzimanja lijeka Aspirin plus C s okusom naran¢e moze biti
neprimjetno jer su znakovi otrovanja nespecificni. Blago otrovanje obi¢no se javi samo

nakon ponovljenog uzimanja velikih doza. Simptomi ukljucuju omaglicu, vrtoglavicu,
zujanje u uSima, gluho¢u, znojenje, muéninu i povracanje te glavobolju i smetenost.

Glavni znak otrovanja jednom visokom dozom je tezak poremecaj ravnoteze tekucine, soli
i kiselosti krvi, koji moZe varirati ovisno o dobi i visini doze. Javlja se vruéica, ubrzano i
otezano disanje, nedostatak zraka, ubrzani i neritmicni otkucaji srca, pad krvnog tlaka,
gubitak tekucine, smanjena koli¢ina mokraée, moguca su krvarenja u probavi te obamrlost ili
ziv¢ani napadaji.

Ukoliko sumnjate na predoziranje zatraZite lije¢ni¢ku pomo¢. Lije¢nik ¢e odluciti o mjerama
koje treba poduzeti ovisno o ozbiljnosti stanja.

Ako ste zaboravili uzeti Aspirin plus C s okusom naranée
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.



4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod
svakoga.

Prestanite uzimati Aspirin plus C s okusom narance i odmah se obratite lije¢niku ako
primijetite sljedece:

. oticanje lica, jezika i dusnika koje uzrokuje velike poteskoce u disanju koje su znak
teSke alergijske reakcije (angioedem)
. bol u trbuhu, crnu stolicu, povracanje krvi, povracanje sadrzaja koji sli¢i na talog od

kave, Sto su znakovi krvarenja u Zelucu ili crijevima
Nuspojave su navedene prema sljede¢im kategorijama ucestalosti:

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
. Sum u uSima
. loSa probava, bol u probavnom sustavu, bol u trbuhu

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
. preosjetljivost, teske alergijske reakcije (anafilakticke reakcije)
Reakcije preosjetljivosti mogu zahvatiti koZu, diSne puteve, krvoZilni sustav, probavni
sustav, posebno kod bolesnika s astmom. Simptomi ukljucuju:
- oticanje tkiva uzrokovano viskom tekuc¢ine
- pad krvnog tlaka
piskanje, nedostatak zraka
probleme sa srcem
Sok reakciju opasnu po Zivot

. preosjetljivost na lijek

. krvarenje u mozgu, krvarenje u lubanji

. simptomi astme, curenje iz nosa, zacepljenost nosa
. upala, Cir i krvarenje u probavnom sustavu

. osip, koprivnjaca, svrbez

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

. puknuce ¢ira u probavnom sustavu
. prolazni poremecaji jetre
. povecane razine jetrenih enzima Koji se zovu transaminaze

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

. smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) kao posljedica krvarenja

. smanjen broj i uniStavanje crvenih krvnih stanica kod bolesnika s teSkim nedostatkom
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze

. teske alergijske reakcije (anafilakticki S0k)

. tezak poremecaj disanja i rada srca

. krvarenje, krvarenje u slucaju operativnog zahvata, izljev krvi u tkivu
. krvarenje iz nosa

. krvarenje zubnog mesa

. krvarenje iz mokraénih ili spolnih organa

. oStecenje bubrega, zatajenje bubrega

Prijavljivanje nuspojava



Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu 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 plus C s okusom narance?
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Aspirin plus C s okusom naranée sadrzi?

- Djelatne tvari su 400 mg acetilsalicilatne kiseline i 240 mg askorbatne kiseline.

- Pomoc¢ne tvari su natrijev dihidrogencitrat; natrijev hidrogenkarbonat; citratna kiselina,
bezvodna; natrijev karbonat, bezvodni; aroma narance; aroma limuna; aroma maline;
saharin.

Kako Aspirin plus C s okusom narance izgleda i sadrzaj pakiranja?
Aspirin plus C Sumeca tableta s okusom narance je bijele boje s oznakom Bayer na jednoj
strani, promjera 25,4 mm.
Pakiranje: 10 (5x2) Ssumecih tableta u strip pakiranju, u kutiji.
20 (10x2) sumecih tableta u strip pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja
Bayer d.o.o., Radnicka cesta 80, Zagreb

Proizvodac lijeka
Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen,
Njemacka

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji put revidirana u svibnju 2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

