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Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Aspirin i.v. 500 mg, Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslésung

D,L-Lysinacetylsalicylat - Glycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aspirin i.v. 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Aspirin i.v. 500 mg beachten?
Wie ist Aspirin i.v. 500 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aspirin i.v. 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oML E

1. Was ist Aspirin i.v. 500 mg und wofur wird es angewendet?

Aspirin i.v. 500 mg enthalt den Wirkstoff D,L-Lysinacetylsalicylat - Glycin.

Aspirin i.v. 500 mg ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes
Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum). Der Wirkstoff von Aspirin i.v 500 mg
ist eine sehr gut wasserldsliche Form der Acetylsalicylséaure. Der Inhalt einer Durchstechflasche mit
1000 mg Pulver entspricht 500 mg Acetylsalicylsaure.

Aspirin i.v. 500 mg wird angewendet bei

- akuten maRig starken bis starken Schmerzen (falls eine orale Anwendung nicht angezeigt ist),

- akuter Behandlung der Kopfschmerzphase von Migraneanfallen mit oder ohne Aura,

- Fieber (wenn eine sofortige Temperatursenkung erforderlich und eine orale Anwendung nicht
angezeigt ist).

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Aspirin i.v. 500 mg beachten?

Aspirin i.v. 500 mg darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylséure oder andere Salicylate oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen (Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit Asthmaanfallen
oder in anderer Weise tGberempfindlich reagiert haben,

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren,

- bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung,

- bei Leber- und Nierenversagen,

- bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);
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- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen, als Infusion
erhalten bzw. spritzen,
- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Aspirin i.v. 500 mg anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Aspirin i.v. 500 mg ist erforderlich,

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel (Analgetika)/Entziindungshemmer
(Antiphlogistika)/bestimmte Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheumatika) oder andere Allergie
auslosende Stoffe;

- bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber), Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen
Atemwegserkrankungen;

- bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln;

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmblutungen in der Vorgeschichte;

- bei eingeschréankter Leberfunktion;

- bei eingeschréankter Nierenfunktion oder verminderter Herz- und GefaRdurchblutung (z. B.
GefaBerkrankung der Nieren, Herzmuskelschwache, Verringerung des Blutvolumens, gréRere
Operationen, Blutvergiftung oder starkere Blutungen): Acetylsalicylsaure kann das Risiko einer
Nierenfunktionsstérung und eines akuten Nierenversagens weiter erhéhen;

- bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel: Acetylsalicylsaure
kann einen beschleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen oder eine bestimmte
Form der Blutarmut bewirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren wie z. B. hohe Dosierung,
Fieber oder akute Infektionen erhoht werden;

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. Ziehen eines Zahnes): es kann zur
verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie
Aspirin i.v. 500 mg bekommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?
Acetylsalicylsdure vermindert bei niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei entsprechend
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslésen.

Kinder und Jugendliche

Aspirin i.v. 500 mg soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf &rztliche
Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MalRnahmen nicht wirken. Sollte es bei
diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen des
sogenannten Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die
unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Anwendung von Aspirin i.v. 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
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Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Aspirin i.v. 500 mg beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung von gleichzeitig angewendeten Arzneimitteln bis hin zu erhfhtem

Nebenwirkungsrisiko

- Blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin) und blutgerinnselauflésende
Arzneimittel: Acetylsalicylsiure kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer
Blutgerinnsel aufldsenden Behandlung eingenommen wurde. Daher missen Sie, wenn bei lhnen
eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen auRerer oder innerer Blutung
(z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

- Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmer), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhthtes Risiko fiir
Blutungen.

- Andere schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (nichtsteroidale
Analgetika/Antiphlogistika) bei Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsaure pro Tag und mehr:
erhéhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-Bereich.

- Arzneimittel, die Kortison oder kortisonéhnliche Substanzen enthalten (mit Ausnahme von
Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus
Addison eingesetzt werden): erhéhtes Risiko flir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich.

- Alkohol: erhohtes Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen.

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

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

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von bestimmten
rheumatischen Erkrankungen).

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen des Gehirns [Epilepsie]).

- Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen): das Risiko fir Blutungen im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwdchung der Wirkung von gleichzeitig angewendeten Arzneimitteln

- Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung) bei Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure pro Tag und mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure pro Tag und mehr.

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid, Benzbromaron).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte Aspirin i.v. 500 mg nicht angewendet
werden. Eine Anwendung in dieser Zeit sollte nur auf drztliche Anweisung erfolgen.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Acetylsalicylséure, der nach Infusion
freigesetzte Wirkstoff von Aspirin i.v. 500 mg, wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fir
Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt nicht angewendet werden.

Stillzeit
Wihrend der Behandlung mit Aspirin i.v. 500 mg sollte nicht gestillt werden, da der Wirkstoff von
Aspirin i.v. 500 mg und seine Abbauprodukte in geringen Mengen in die Muttermilch tibergehen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Medikament gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nichtsteroidale Entziindungshemmer),
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen kénnen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des
Medikamentes umkehrbar (reversibel).
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
festgestellt. Jedoch kann durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen (Kopfschmerzen,
Schwindel, gestortes Horvermdgen, Ohrensausen und Verwirrung) - insbesondere bei hoher
Dosierung - die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen eingeschrankt sein. In schweren Féllen sollten Sie nicht aktiv am Verkehr teilnehmen.

3. Wie ist Aspirin i.v. 500 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
nach, wenn sie sich nicht sicher sind.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene
Anwendungsgebiete Einzeldosen bei Erwachsenen

Akute maRig starke bis |1 — 2 Durchstechflaschen

starke Schmerzen (500 — 1000 mg Acetylsalicylséure)

Fieber Bei Bedarf ist eine wiederholte Anwendung
mdoglich; maximale Tagesdosis: 10 Durch-
stechflaschen (5000 mg Acetylsalicylsdure).
Akute Behandlung der | 2 Durchstechflaschen

Kopfschmerzphase von | (1000 mg Acetylsalicylsaure)
Migréneanfallen mit
oder ohne Aura

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Anwendungsgebiete Tagesdosen bei Kindern und Jugendlichen in
ml hergestellte Losung

Fieber 0,1 - 0,25 ml/kg Kérpergewicht/Tag

(10 — 25 mg Acetylsalicylsaure/kg
Korpergewicht/Tag),

verteilt auf 2 - 3 Gaben im Abstand von

4 - 8 Stunden je nach individueller Dosis

Art der Anwendung

Die Injektionsldsung muss stets frisch hergestellt und gleich nach der Herstellung durch den
behandelnden Arzt/medizinisches Fachpersonal verwendet werden. Nur klare Lésungen ohne
sichtbare Teilchen durfen verabreicht werden. Die hergestellte Lésung ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch und nicht verwendete Lésung muss verworfen werden.

Die Loésung wird langsam intravends injiziert. Sie kann auch einer Kurzinfusion beigemischt oder
langsam in den Infusionsschlauch nahe der Kantile einer bereits laufenden Infusion eingespritzt
werden.

Dauer der Anwendung
Aspirin i.v. 500 mg ist fiir eine Dauerbehandlung nicht vorgesehen. Die Dauer der Anwendung richtet
sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung und wird vom behandelnden Arzt bestimmt.
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Wenn Sie eine grofRere Menge von Aspirin i.v. 500 mg angewendet haben, als Sie sollten

Ohrensausen (Tinnitus), Horstorungen, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und
Schwindel kénnen, insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten, Zeichen einer schweren
Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin i.v. 500 mg benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung tber die gegebenenfalls
erforderlichen MalRnahmen entscheiden.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Aufzéhlung der folgenden unerwinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch solche unter hochdosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die (iber Einzelfélle hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung der maximalen Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylséure.

Sehr haufig: Kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen
Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar

Blut

Selten bis sehr selten

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzelféllen
madglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen und eine bestimmte Form der Blutarmut
bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.

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

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

Selten

Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelandmie fiihren kdnnen. Bei Auftreten von
schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, Zeichen einer schweren Magenblutung, missen Sie sofort
den Arzt benachrichtigen.

Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch fuhren kénnen.
Magen-Darm-Entziindungen.

Nervensystem
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermogen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung

koénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.
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Haut

Gelegentlich

Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu schweren fieberhaft verlaufenden Hautausschlagen mit
Schleimhautbeteiligung [Erythema exsudativum multiforme])

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Selten
Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Schmerzen, Rétung).

Sehr selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, der Atemwege, des Magen-Darm-Bereichs und des
Herz-Kreislauf-Systems, vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheitsmerkmale kénnen
auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfalle von Atemnot, Entziindungen der Nasenschleimhaut,
verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellung von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Quincke-Odeme).

Leber und Galle
Sehr selten
Erhéhungen der Leberwerte.

Nieren
Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Aspirin i.v. 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,VVerwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung
Siehe Abschnitt 3 ,,Art der Anwendung”.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Aspirin i.v. 500 mg enthélt

- Der Wirkstoff ist: D,L-Lysinacetylsalicylat - Glycin.
Eine Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
enthdlt 1000 mg D,L-Lysinacetylsalicylat - Glycin, entsprechend 500 mg Acetylsalicylsaure.
1 ml hergestellte Losung enthalt 100 mg Acetylsalicylsdure.

- Der sonstige Bestandteil ist: Wasser fur Injektionszwecke (Lésungsmittel).
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Wie Aspirin i.v. 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

Aspirin i.v. 500 mg ist ein Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionsldsung.

Aspirin i.v. 500 mgq ist erhéltlich in den folgenden PackungsgréRen
Packungen mit 5 Durchstechflaschen zu 1 g Pulver und 5 Ampullen zu 5 ml Lésungsmittel Packungen
mit 20 (4 x 5) Durchstechflaschen zu 1 g Pulver und 20 (4 x 5) Ampullen zu 5 ml Lésungsmittel

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-5 13 48

Fax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2014.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Das Produkt unmittelbar nach der Zugabe des Lésungsmittels bis zur vollstdndigen Auflésung des
Produktes schutteln.

Das Arzneimittel darf, auler mit den unten aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Fur die folgenden Infusionslosungen wurde Kompatibilitat mit Aspirin i.v. 500 mg nachgewiesen:
- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%),

- Glucose 50 mg/ml (5%),

- Glucose 100 mg/ml (10%),

- Ringer-Ldsung,

- Ringer-Lactat-Ldsung.

Wird das Arzneimittel einer Kurzinfusion beigemischt, soll eine Durchstechflasche Aspirin i.v.

500 mg auf nicht mehr als 250 ml Lésung zur Infusion hinzugefugt werden. Die hergestellte Losung
ist nur fur den einmaligen Gebrauch und nicht verwendete Losung muss verworfen werden.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Marz 2015





