— Durch Coffein kann es zu Schiaflosigkeit, innerer Unru-
he, Gesichtsrétung, Bluthochdruck, Herzklopfen, Herz-
rasen und unregelmaBigem Herzschlag oder Magenbe-
schwerden kommen.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich

beobachten, sollten Sie Aspirin Coffein nicht weiter ein-

nehmen.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er diber den Schwe-

regrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnah-

men entscheiden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. WIE IST ASPIRIN® COFFEIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht iiber 30°C lagern!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Tabletten-
streifen und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was enthélt Aspirin Coffein?

Die Wirkstoffe sind: Acetylsalicylsdure und Coffein.

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsdure und 50 mg
Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver, Maisstar-
ke.

Wie sieht Aspirin Coffein aus und Inhalt der
Packung:

Aspirin Coffein ist eine weiBe Tablette und in Packungen
mit 20 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland

Hersteller:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1, 06803
Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet im: September 2011

Bayer
81567158

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ASP[BINCOFFEIN —

Tablette mit 500 mg Acetylsalicylsdure und 50 mg Coffein

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung er-
héltlich. Um einen bestmadglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Aspirin Coffein jedoch vorschriftsméBig
angewendet werden.

W Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

Il Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.

I Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder
nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

B Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Aspirin Coffein und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin Coffein
beachten?

3. Wie ist Aspirin Coffein einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Aspirin Coffein aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ASPIRIN® COFFEIN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Aspirin Coffein ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroida-
les Analgetikum / Antiphlogistikum).

Aspirin Coffein wird angewendet bei:

— leichten bis maBig starken Schmerzen, z. B. Kopf-
schmerzen, Zahn- und Regelschmerzen

— Entziindungen

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendli-
che (siehe Abschnitt 2 ,Kinder und Jugendliche®).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASPIRIN® COFFEIN BEACHTEN?

Aspirin Coffein darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsali-
cylsdure, andere Salicylate oder einen der sonstigen
Bestandteile von Aspirin Coffein sind;

— wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arznei-

mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen

(Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungs-

hemmer) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise

liberempfindlich reagiert haben;

bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren;

— bei krankhaft erhohter Blutungsneigung;

bei Leber- und Nierenversagen;

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter

Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);

bei schwerer HerzgeféBerkrankung;

— bei schwerem, nicht eingestellten Bluthochdruck;

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat

pro Woche einnehmen;

— in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspirin

Coffein ist erforderlich

— bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel
(Analgetika) / Entziindungshemmer (Antiphlogistika) /
bestimmte Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheumati-
ka) oder andere Allergie auslésende Stoffe;

— bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasen-

schleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chroni-
schen Atemwegserkrankungen;

— bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln;

— bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darm-
blutungen in der Vorgeschichte;

— bei eingeschrankter Leberfunktion;

— bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter
Herz- und GefaBdurchblutung (z.B. GefaBerkrankung
der Nieren, Herzmuskelschwache, Verringerung des
Blutvolumens, gréBere Operationen, Blutvergiftung oder
starkere Blutungen): Acetylsalicylsdure kann das Risiko
einer Nierenfunktionsstorung und eines akuten Nieren-
versagens weiter erhohen;

— vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B.
Ziehen eines Zahnes); es kann zur verstérkten Blu-
tungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt
oder Zahnarzt, wenn Sie Aspirin Coffein eingenommen
haben;

— bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehy-
drogenasemangel: Acetylsalicylsdure kann einen
beschleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrper-
chen oder eine bestimmte Form von Blutarmut bewir-
ken. Dieses Risiko kann durch Faktoren wie z. B. hohe
Dosierung, Fieber oder akute Infektionen erhtht werden;

— Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose);

— bei Herzrhythmusstorungen;

— bei Angststdrungen. 81567158



Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiih-
ren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmer-
zen bewirken konnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln
kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.
Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere ver-
schiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.
Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnséureausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu
geringerer Harnséureausscheidung neigen, kann dies
unter Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder und Jugendliche

Aspirin Coffein ist zur Anwendung bei Erwachsenen vor-
gesehen. Generell soll Acetylsalicylséure, einer der Wirk-
stoffe in Aspirin Coffein bei Kindern und Jugendlichen mit
fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung
und nur dann angewendet werden, wenn andere MaB-
nahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen
zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies
ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt
sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von Aspirin Coffein mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Aspirin Coffein beeinflusst werden.

Verstédrkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem

Nebenwirkungsrisiko:

— Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin)
und blutgerinnselauflésende Arzneimittel:. Acetyl-
salicylsdure kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es
vor einer Blutgerinnsel aufldsenden Behandlung ein-
genommen wurde. Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen
eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll,
auf Zeichen &uBerer oder innerer Blutung (z. B. blaue
Flecken) aufmerksam achten.

— Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen
von Blutpldttchen hemmen (Thrombozytenaggrega-
tionshemmer), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhthtes
Risiko fiir Blutungen.

— Andere schmerz- und entziindungshemmende Arz-
neimittel (nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika)
bei Dosierungen von Aspirin Coffein ab 6 Tabletten
pro Tag und mehr: erhohtes Risiko fiir Geschwiire und
Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

— Arzneimittel, die Kortison oder kortisonéhnliche Sub-
stanzen enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die
auf die Haut aufgetragen werden oder bei der Kortison-
ersatztherapie bei Morbus Addison): erhdhtes Risiko fiir
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich.

— Alkohol: das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und
-Blutungen ist erhoht.

— Digoxin (Arzneimittel zur Stérkung der Herzkraft).

— Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der
Blutzuckerspiegel kann sinken.

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen).

— Valproinséure (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanféllen des Gehirns [Epilepsie]).

— Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen): das Risiko fiir Blutungen im Magen-Darm-
Bereich steigt.

— Arzneimittel, die eine herzschlagheschleunigende Wir-
kung haben z. B. Sympathomimetika (bestimmte Kreis-
laufmittel), Thyroxin (bestimmte Schilddriisenmittel), usw..

— Arzneimittel mit Wirkstoffen vom Typ Ephedrin: das
Abhéngigkeitspotiential wird erhoht.

Abschwéchung der Wirkung:

— Diuretika (Arzneimittel zur Forderung der Harnaus-
scheidung) bei Dosierungen von Aspirin Coffein ab 6
Tabletten pro Tag und mehr.

— ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mittel) bei Dosierungen von Aspirin Coffein ab 6 Tablet-
ten pro Tag und mehr.

— Harnséureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probene-
cid, Benzbromaron).

— Arzneimittel mit dimpfender Wirkung (z. B. Schlaf-
und Beruhigungsmittel (Barbiturate), Arzneimittel
gegen Allergien (Antihistaminika) usw.).

Sonstige Wechselwirkungen von Coffein:

— Bei Substanzen mit breitem Wirkungsspektrum konnen
die Wechselwirkungen im Einzelnen unterschiedlich
und nicht voraussehbar sein z. B. bestimmte Beruhi-
gungsmittel (Benzodiazepine).

— Orale Verhiitungsmittel (Pille), Cimetidin (bestimmtes
Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)
und Disulfiram (bestimmtes Alkoholentwéhnungsmittel)
vermindern den Coffeinabbau in der Leber.

— Barbiturate (bestimmte Schlafmittel) und Rauchen
beschleunigen den Coffeinabbau in der Leber.

— Die Ausscheidung von Theophyllin (bestimmtes Arznei-
mittel zur Behandlung von Lungenerkrankungen) wird
durch Coffein herabgesetzt.

— Die gleichzeitige Verabreichung von Gyrasehemmstof-
fen des Chinoloncarbonséure-Typs (bestimmte Arznei-
mittel zur Behandlung von Infektionen) kann die Aus-
scheidung von Coffein und seinem Abbauprodukt
Paraxanthin verzogern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie
Aspirin Coffein nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher
unbedingt vor einer Einnahme von Aspirin Coffein an Ihren
Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen
Sie Acetylsalicylséure, einen der Wirkstoffe von Aspirin
Coffein, wegen eines erhohten Risikos von Komplikatio-
nen fiir Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt,
nicht einnehmen.

Dieses Medikament gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln (nichtsteroidale Entziindungshemmer), die die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen kénnen. Dieser
Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes umkehrbar
(reversibel).

Die Wirkstoffe und ihre Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch dber. Da nachteilige Folgen fiir
den Séugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei
gelegentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis eine
Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich. Bei langerer
Anwendung bzw. Einnahme hoher Dosen sollten Sie
jedoch abstillen.

Das Befinden und Verhalten des Sauglings kann durch mit

der Muttermilch aufgenommenes Coffein beeintrachtigt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

3. WIE IST ASPIRIN® COFFEIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Aspirin Coffein immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Erwachsene 1 Tablette Bis zu 3 Tabletten

Art der Anwendung

Die Tabletten werden mit Fliissigkeit oder in Wasser zer-
fallen, moglichst nach der Mahlzeit, eingenommen. Es
wird empfohlen, reichlich Fliissigkeit (1/2 bis 1 Glas Was-
ser) nachzutrinken.

Sie sollten die Tabletten nicht auf niichternen Magen
einnehmen.

Dauer der Anwendung
Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Absténden von
etwa 6 Stunden bis zu 3 x taglich eingenommen werden.

Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch nicht iiberschrit-
ten werden.

Nehmen Sie Aspirin Coffein ohne &rztlichen oder zahn-
érztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Was ist zu tun, wenn Sie eine gréBere Menge Aspirin
Coffein eingenommen haben, als Sie sollten? _
Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen,
insbesondere bei Kindern und dlteren Patienten, Zeichen
einer schweren Vergiftung sein. Bei Uberdosierung mit
Aspirin Coffein kdnnen durch Coffein zusétzlich Vergif-
tungssymptome (zentralnervose Symptome (z. B. Krampf-
anfalle), Herz-Kreislaufreaktionen bis hin zu Schéden am
Herzmuskel) auftreten,

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Coffein
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosierung / Vergif-
tung iiber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Coffein Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch solche unter
hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.
Die Haufigkeitsangaben, die iiber Einzelfélle hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung der maxi-
malen Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylséure.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der verfligharen
Daten nicht abschétzbar

Haufig )
— Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen.

Gelegentlich
— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten

— schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagu-
lantien), die in Einzelfallen maglicherweise lebenshe-
drohlich sein kdnnen.

— Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisen-
mangelandmie fiihren kénnen. Bei Auftreten von

schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, welche Zei-

chen einer schweren Magenblutung sein kénnen,

missen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

— Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem
Durchbruch fiihren kénnen.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des
Magen-Darm-Bereichs und des Herz-Kreislauf-Sys-
tems, vor allem bei Asthmatikern.

Folgende Krankheitsmerkmale konnen auftreten: z. B.
Blutdruckabfall, Anfélle von Atemnot, Entziindungen der
Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergischer
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehl-
kopf (Quincke-Odem).

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreak-
tionen (bis hin zu schweren fieberhaft verlaufenden
Hautausschldgen mit Schleimhautbeteiligung [Erythe-
ma exsudativum multiforme]).

— Magen-Darm-Entziindungen.

Sehr selten
— Erhdhungen der Leberwerte.

Héaufigkeit nicht bekannt

— Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrper-
chen und eine bestimmte Form der Blutarmut bei
Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydro-
genasemangel.

— Nierenfunktionsstorungen und akutes Nierenversagen.

— Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten,
Hautblutungen oder Blutungen der harnableitenden
Wege und der Geschlechtsorgane mit einer méglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
liber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

- Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermogen,
Ohrensausen (Tinnitus) kdnnen Anzeichen einer Uber-
dosierung sein.



