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UPUTSTVO ZA LIJEK
Aspirin Complex, 30 mg + 500 mg, granule za oralnu suspenziju
pseudoefedrin, acetilsalicilna kiselina
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Aspirin Complex i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Aspirin Complex
3. Kako se upotrebljava lijek Aspirin Complex
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Aspirin Complex
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK ASPIRIN COMPLEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aspirin Complex sadrži dvije aktivne supstance, acetilsalicilnu kiselinu i pseudoefedrin hidrohlorid, ublažava bolove, djeluje protivzapaljenski, smanjuje povišenu tjelesnu temperaturu i smanjuje začepljenost nosa. 
Aspirin Complex se koristi za liječenje simptoma začepljenog nosa i sinusa (rinosinuzitis) koji je praćen bolom i temperaturom usljed obične prehlade i/ili simptoma nalik gripu.
Ukoliko imate samo jedan od navedenih simptoma, može biti pogodnije uzeti neki drugi lijek koji sadrži jednu od ovih supstanci.

Obavezno se obratite ljekaru ukoliko se ne osjećate bolje ili se osjećate lošije nakon 3 dana.

Lijek Aspirin Complex namijenjen je za primjenu kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek ASPIRIN COMPLEX
Lijek Aspirin Complex ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu ili pseudoefedrin ili neki drugi sastojak lijeka Aspirin Complex;

· Ukoliko ste ranije imali astmu izazvanu primjenom salicilata ili supstanci koje slično djeluju (nesteroidni antiinflamatorni ljekovi);
· Ukoliko patite od čira na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu;
· Ukoliko imate povećanu sklonost ka krvarenju;

· Ukoliko imate insuficijenciju jetre;
· Ukoliko imate tešku akutnu (iznenadnu) ili hroničnu (dugotrajnu) bubrežnu bolest ili insuficijenciju bubrega;
· Ukoliko imate tešku srčanu slabost;
· Ukoliko imate tešku bolest koronarnih arterija; 
· Ukoliko imate ozbiljno povišen krvni pritisak (teška hipertenzija) ili hipertenzija koja nije kontrolisana ljekovima; 
· Ukoliko istovremeno uzimate 15 mg (ili više) metotreksata nedjeljno;
· Ukoliko ste trudni;
· Ukoliko dojite;
· Ukoliko uzimate antidepresivne ljekove koji sadrže inhibitore monoamino oksidaze (MAO) (ili ste ih uzimali tokom predhodne dvije nedjelje); 
· Ukoliko imate glaukom zatvorenog ugla;
· Ukoliko bolujete od zadržavanja mokraće.
Kada uzimate lijek Aspirin Complex, posebno vodite računa:
Konsultujte se sa ljekarom ili farmaceutom  prije primjene lijeka Aspirin Complex:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi)  na druge analgetike, antireumatike ili anti-inflamatorne ljekove;

· Ukoliko patite od alergija (npr. sa osipom, svrabom, koprivnjačom), astme, polenske kijavice, otoka sluznice nosa (nazalni polipi) ili hroničnih bolesti disajnih puteva;
· Ukoliko ste ranije imali čir na želucu ili krvarenje iz organa za varenje;
· Ukoliko uzimate ljekove za spriječavanje zgrušavanja krvi (antikoagulanse);
· Ukoliko imate hiruršku intervenciju (uključujući i manje operacije kao što je vađenje zuba) pošto acetilsalicilna kiselina čak i u malim dozama povećava rizik od krvarenja;
· Ukoliko imate oslabljenu funkciju jetre;
· Ukoliko imate smanjenu funkciju bubrega ili smanjenu funkciju srca i krvnih sudova (npr. srce ne pumpa krv kroz tijelo na odgovarajući način, smanjen volumen cirkulišuće krvi, velike hirurške intervencije, infekcija krvi ili velika krvarenja);

· Ukoliko istovremeno uzimate više različitih ljekova protiv bolova, kao naviku (posebno kombinacije različitih analgetika) u riziku ste od trajnog oštećenja bubrega;
· Ukoliko ste skloni pojavi gihta. U malim dozama acetilsalicilna kiselina smanjuje izlučivanje mokraćne kiseline, što kod predisponiranih pacijenta može dovesti do napada gihta;
· Ukoliko imate bolest deficit glukozo-6-fosfat dehidrogenaze (nasljedno oboljenje koje zahvata crvena krvna zrca), pošto veće doze acetilsalicilne kiseline mogu dovesti do hemolize (razaranja crvenih krvnih zrnaca);
· Ukoliko patite od prekomjerno aktivne štitaste žlijezde, imate blago do umjereno povišen krvni pritisak, patite od šećerne bolesti, ishemijske bolesti srca, povišenog očnog pritiska, uvećanja prostate ili osjetljivosti na neke od sastojaka ljekova za kašalj/prehladu npr. fenilefrin i efedrin (simpatomimetički ljekovi);
· Ukoliko bolujete od bubrežne tubularne acidoze, što znači da bubrezi ne mogu pravilno ukloniti kiselinu iz tijela. To može dovesti do povećanog rizika od neželjenih dejstava zbog višeg nivoa pseudoefedrina u krvi;
· Ukoliko dobijete generalizovani eritem sa povišenom tjelesnom temperaturom i pustulama, prestanite da uzimate lijek Aspirin Complex i odmah kontaktirajte ljekara ili zatražite medicinsku pomoć. Pogledajte dio 4;
· Iznenadni bol u stomaku ili krvarenje iz rektuma može nastati uz primjenu lijeka Aspirin Complex kao posljedica zapaljenja debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ukoliko Vam se jave gastro-intestinalni simptomi, prestanite da uzimate lijek Aspirin Complex i odmah kontaktirajte ljekara ili zatražite medicinsku pomoć. Pogledajte dio 4;
· Može doći do smanjenja protoka krvi do optičkog nerva uz primjenu lijeka Aspirin Complex. Ukoliko iznenada izgubite vid, prestanite da uzimate lijek Aspirin Complex i odmah kontaktirajte Vašeg ljekara ili zatražite hitnu medicinsku pomoć. Pogledajte dio 4;
Prijavljeni su slučajevi sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i sindroma reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS) usljed primjene ljekova koji sadrže pseudoefedrin. PRES i RCVS su rijetki poremećaji koji mogu dovesti do smanjenog protoka krvi kroz mozak. Ukoliko se pojave simptomi koji bi mogli biti znakovi PRES-a i RCVS-a, prestanite da uzimate lijek Aspirin Complex i odmah potražite pomoć ljekara. Pogledajte simptome u dijelu 4. „Moguća neželjena dejstva“.
Doping
Sportisti moraju imati u vidu da ovaj lijek može dati pozitivnu reakciju na „anti-doping“ testovima.
Stariji pacijenti
Stariji pacijenti mogu biti posebno osjetljivi na uticaj pseudoefedrina na centralni nervni sistem i kod njih se mogu javiti nesanica i osjećanje stvari koje nisu stvarne (halucinacije).

Upotreba kod djece i adolescenata
Postoji moguća povezanost primjene acetilsalicilne kisline i Reyeovog sindroma kada se primjenjuje kod djece i adolescenata. Ovo je vrlo rijetka bolest koja može biti smrtonosna. Zato se acetilsalicilna kiseline ne smije koristiti kod djece i adolescenata ispod 16 godina, osim po preporuci ljekara. 
Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta, a koji sadrže:
· metotreksat za liječenje teške upale zglobova, raka i kožne bolesti psorijaze;

Nemojte uzimati lijek Aspirin Complex ako uzimate metotreksat u dozama od 15 mg ili više nedjeljno. Ako uzimate metotreksat u dozama manjim od 15 mg nedjeljno preporučuje se nadzor ljekara. 

· inhibitore monoaminooksidaze za liječenje depresije ili Parkinsonove bolesti; 

Nemojte uzimati lijek Aspirin Complex ako ste uzimali ovakve ljekove u posljednje dvije nedjelje. 

· ljekove koji spriječavaju zgrušavanje krvi ili ljekove koji razređuju krv; 
· ljekove iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih ljekova za liječenje boli, upale ili reume; 

· selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) za liječenje depresije;

· druge ljekove za liječenje depresije; 

· digoksin za liječenje srčane insuficijencije ili nepravilnog rada srca; 

· ljekova za sniženje šećera u krvi (antidijabetika); 

· ljekove koji pojačavaju izbacivanje vode kroz bubrege; 

· glukokortikoide koji se primjenjuju oralno ili kao injekcije ili infuzije – osim hidrokortizona kada se primjenjuje kao supstituciona terapija; 

Glukokortikoidi se mogu koristiti za smanjenje upale kože ili u slučaju astme. 

· ACE inhibitori, odnosno aktivne supstance sa nazivima koji završavaju na »pril« i uglavnom se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska;
· druge aktivne supstance za liječenje visokog krvnog pritiska, kao što su gvanetidin, metildopa ili ljekove čiji se nazivi završavaju na »lol«;

· valproinsku kiselinu (lijek za liječenje epilepsije); 

· benzbromaron ili probenecid, koji se koriste za liječenje gihta; 

· tablete salbutamola, koje se koriste za širenje disajnih puteva.

Iz tog razloga, nemojte prestati koristiti inhalator koji sadrži salbutamol u propisanoj dozi. 

· Fenilefrin, efedrin ili drugi simpatomimetički ljekovi koji se nalaze u kapima ili sprejevima za nos.




Uzimanje lijeka Aspirin Complex sa hranom ili pićima

Aspirin Complex se može uzimati nezavisno od hrane ili pića. Međutim, granule se moraju prije primjene dodati u čašu vode i dobro promiješati.
Izbjegavajte unos alkohola tokom primjene acetilsalicilne kiseline jer može povećati rizik od krvarenja u želucu ili crijevima.
Primjena lijeka Aspirin Complex u periodu trudnoće i dojenja
	

	Nemojte uzimati lijek Aspirin Complex tokom trudnoće i dojenja zbog nedovoljnog iskustva u primjeni ove kombinacije supstanci.
Dodatno, treba uzeti u obzir da acetilsalicilna kiselina: 

· može uzrokovati probleme sa bubrezima i srcem kod Vašeg nerođenog djeteta ako se primjenjuje od 20. nedjelje trudnoće

· može naškoditi Vašem nerođenom djetetu ili uzrokovati probleme na porođaju ako se primjenjuje tokom posljednjeg tromjesečja trudnoće

· može uticati na majčinu i djetetovu sklonost ka krvarenju i odložiti ili produžiti proces porođaja ukoliko se primjenjuje prije ili tokom porođaja

Ukoliko mislite da ste trudni ili planirate bebu, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Lijek pripada grupi ljekova (NSAIL) koji mogu oštetiti plodnost žena. Ovaj uticaj je prolaznog karaktera i nestaje nakon prekida primjene lijeka. 


Uticaj lijeka Aspirin Complex na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Vaša sposobnost reagovanja može biti oštećena u toku liječenja sa granulama Aspirin Complex. Rizik se dalje može povećavati usljed istovremenog konzumiranja alkohola. Izbjegavajte upravljenje motornim vozilima ukoliko se ovo odnosi na Vas. Ovo treba uzeti u obzir u situacijama kada je neophodna povećana pažnja.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Aspirin Complex  
Svaka kesica granula Aspirin Complex sadrži 2 g saharoze (šećer), što odgovara 0,17 BE. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji boluju od šećerne bolesti.
U slučaju intolerancije  na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
Lijek Aspirin Complex sadrži benzilalkohol

Jedna kesica sadrži 3,78 mg benzilalkohola.

Benzilalkohol može da izazove alergijske reakcije.

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet ukoliko imate bolest jetre ili bubrega jer se velika količina benzilalkohola može zadržati u Vašem tijelu i izazvati neželjene reakcije (stanje koja se naziva metabolička acidoza).
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ASPIRIN COMPLEX
Uvijek uzimajte granule Aspirin Complex tačno kako je navedeno u uputstvu za pacijenta ili kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni kako da upotrebljavate lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.
·  Preporučena doza za odrasle i adolescente starije od 16 godina: pojedinačna doza: 1 do 2 kesice

Jedna doza može se ponoviti nakon 4 sata. 

· Maksimalna dnevna doza: 6 kesica

Maksimalna dnevna doza se ne smije prekoračiti. 

Način upotrebe
Ispraznite sadržaj jedne do dvije kesice Aspirin Complex granula u čašu vode i dobro promješajte. Nastala suspenzija ima ukus narandže. Odmah popijte cio sadržaj čaše. Napomena: granule se ne rastvaraju u potpunosti.

Dužina primjene
Lijek Aspirin Complex se ne smije uzimati duže od 3 dana bez konsultacije sa ljekarom. 
Ako ste uzeli više lijeka Aspirin Complex nego što je trebalo
	


Ukoliko sumnjate da ste uzeli veću dozu Aspirin Complex granula nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom!
Znakovi predoziranja su glavobolja, vrtoglavica, konvulzija, povraćanje, zujanje u ušima, ubrzan rad srca (tahikardija), bol u grudima, uznemirenost ili nedostatak vazduha. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Aspirin Complex
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi lijekovi, Aspirin Complex granule mogu izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka, odnosno definisana je kao nepoznata.
Moguća neželjena dejstva acetilsalicilne kiseline su:
Odmah recite svom ljekaru ili idite do najbliže bolnice ako primijetite bilo koje od sljedećih vrlo ozbiljnih neželjenih dejstava:
- alergijske reakcije (kao što su teškoće u disanju, ospi vjerovatno uz pad krvnog pritiska), naročito kod astmatičara;

- bolest disajnih puteva koja se pogoršava usljed primjene acetilsalicilne kiseline (primjenom lijeka se pogoršavaju simptomi već postojeće bolesti disajnih puteva);
- čireve u želucu koji u izolovanim slučajevima mogu dovesti do perforacije (proboja);
- sužavanje pojedinih dijelova crijeva (naročito tokom dugotrajnog liječenja); 
- krvarenje u organima za varenje koje u izolovanim slučajevima može dovesti do anemije usljed nedostatka gvožđa. Znaci krvarenja u organima za varenje su crne stolice ili povraćanje krvi;
- oštećenje funkcije bubrega, bubrežna insuficijencija;
- hemoliza (razaranje crvenih krvnih zrnaca) u slučaju teških oblika deficita glukozo-6-fosfat dehidrogenaze;
Recite svom ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava:
·  porast rizika od krvarenja npr. krvarenje u ustima, vagini ili anusu;
· tegobe u želucu ili crijevima kao što su bol u želucu, poremećaj varenja, upala sluznice želuca;

· smanjena funkcija jetre sa porastom  proteina jetre (enzima), koje nazivamo transaminaze;
· vrtoglavica;
· zujanje u ušima (tinitus).

Blaganeželjena dejstva:
· mučnina, povraćanje, proliv.

Moguća neželjena dejstva pseudoefedrina su:

·  ozbiljni poremećaji koji utiču na krvne sudove u mozgu, poznati kao sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS)

· Odmah prestanite sa uzimanjem lijeka Aspirin Complex i potražite hitnu medicinsku pomoć ukoliko se pojave simptomi koji bi mogli biti znakovi sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindroma reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS). Oni uključuju: 

· iznenadnu jaku glavobolju

· mučninu

· povraćanje

· konfuziju
· konvulzije

· promjene u vidnom polju
Obavijestite svog ljekara ukoliko primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava:

· Porast krvnog pritiska, ali ne i kod kontrolisane hipertenzije.

· Efekti na srce (kao što su ubrzan ili nepravilan puls).
· Nesanica, rijetko halucinacije – priviđanja i druge vrste stimulacije centralnog nervnog sistema.

· Zadržavanje mokraće, posebno kod pacijenata sa uvećanjem prostate.

· Efekti na koži (kao što su osip, koprivnjača, svrab).

· Iznenadna pojava povišene tjelesne temperature, crvenila na koži, ili mnoštvo malih pustula (mogući simptomi akutne generalizovane egzantematozne pustuloze – AGEP) se mogu javiti tokom prva dva dana primjene lijeka Aspirin Complex. Pogledajte dio 2. Prestanite da uzimate lijek Aspirin Complex ukoliko Vam se razviju ovi simptomi i odmah kontaktirajte Vašeg lijekara ili zatražite medicinsku pomoć.
· Zapaljenje debelog crijeva usljed nedovoljnog protoka krvi (ishemijski kolitis).

· Smanjen protok krvi do optičkog nerva (ishemijska optička neuralgija).
Blaga neželjena dejstva:

· crvenilo

· suva usta

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK ASPIRIN COMPLEX
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i kesicama. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30°C.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 
Šta sadrži lijek Aspirin Complex
Aktivne supstance su: acetilsalicilna kiselina i pseudoefedrin hidrohlorid.
Jedna kesica sadrži 500 mg acetilsalicilne kiseline i 30 mg pseudoefedrin hidrohlorida.
Pomoćne supstance su: limunska kiselina; saharoza; hipromeloza; saharin; aroma narandže (uključujući benzil alkohol; sirćetnu kiselinu, α tokoferol; modifikovani skrob i maltodekstrin). 
Kako izgleda lijek Aspirin Complex i sadržaj pakovanja
Bijele do žućkaste granule za oralnu suspenziju.
Unutrašnje pakovanje je kesica (Papir/Aluminijum/Polietilen).

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 kesica i Uputstvo za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole 
Evropa Lek Pharma d.o.o., Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač
Bayer Bitterfeld GmbH, OT Greppin, Salegaster Chaussee 1, Bitterfeld-Wolfen, Njemačka 

Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva ulica 13, 1000 Ljubljana, Slovenija
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole
2030/13/24 – 529 od 28.01.2013. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2025. godine
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