@ASPIRINMIGRANE

Gebrauchsinformation

Brausetabletten mit je 500 mg Acetylsalicylsdaure

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

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhéltlich.

Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Aspirin

Migrane jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

I Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéater nochmals lesen.

M Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder
einen Rat bendtigen.

W Wenn sich Ihr Krankheitshild verschlimmert oder nach 3 Tagen
keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin Migrane beachten?
3. Wie ist Aspirin Migrane einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Aspirin Migrane aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Aspirin Migréne ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und ent-
zlindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/
Analgetikum).

Aspirin Migrane wird angewendet zur akuten Behandlung der
Kopfschmerzphase von Migraneanféllen mit und ohne Aura.

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

Aspirin Migréne darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Acetylsalicylséure
oder einem der sonstigen Bestandteile von Aspirin Migrdne sind;

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-
steroidale Entziindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmer-
zen, Fieber oder Entziindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer
Weise iiberempfindlich reagiert haben;

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren;

- bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung;

- bei Leber- und Nierenversagen;

- bei schwerer, nicht durch Medikamente einstellbarer Herzinsuffi-
zienz (Herzmuskelschwéche);

- 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 Migréne ist
erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Anti-
rheumatika (bestimmte Mittel gegen Rheuma oder Entziindungen)
oder andere Allergie ausldsende Stoffe;

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

- bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arz-
neimitteln;

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

- bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion;

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung
eines Zahnes); es kann zur verstarkten Blutungsneigung kommen.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Aspirin
Migréne eingenommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen
auftreten, die zu erneuter Einnahme flihren und damit wiederum eine
Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kdnnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dau-
erhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders groB,
wenn Sie mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséure-
ausscheidung. Bei hierfiir gefahrdeten Patienten kann dies unter
Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Schwangerschaft

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

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acetylsa-
licylsaure, den Wirkstoff von Aspirin Migrdne, wegen eines erhohten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wahrend der
Geburt, nicht einnehmen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in
geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir

den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegentli-
cher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des
Stillens nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme
hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Aspirin Migréne

Zur Beachtung bei natriumarmer Diét: 1 Brausetablette Aspirin Mi-
gréne enthélt 543 mg Natrium.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. bis vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin Migréne
beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsri-

siko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cumarin, Heparin. Ace-

tylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer

Blutgerinnsel auflosenden Behandlung eingenommen wurde. Daher

miissen Sie, wenn bei lhnen eine solche Behandlung durchgefiinhrt

werden soll, auf Zeichen &uBerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue

Flecken) aufmerksam achten.

Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaf-

ten und Verklumpen von Blutplattchen hemmen), z. B. Ticlopidin,

Clopidogrel.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisonéhnliche Substanzen enthal-

ten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen

werden oder bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison)

oder bei Alkoholkonsum: Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und

-Blutungen erhoht.

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft);

Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (entziindungs-

und schmerzhemmende Mittel) bei Dosierungen von Aspirin Migréne

ab 3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Brausetabletten) pro Tag und

mehr.

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzucker-
spiegel kann sinken.

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

- Valproinsdure (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen des Ge-
hirns).

Abschwéchung der Wirkung:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierun-
gen von Aspirin Migrane ab 3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 6
Brausetabletten) pro Tag und mehr.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierun-
gen von Aspirin Migradne ab 3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 6
Brausetabletten) pro Tag und mehr.

- Harnsdureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon).

3. Wie ist Aspirin Migrane einzunehmen?

Nehmen Sie Aspirin Migréne immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Alter Einzeldosis

Tagesgesamtdosis

Erwachsene 2 Brausetabletten
(entsprechend 1000 mg Acetylsalicylséure)

6 Brausetabletten
(entsprechend 3000 mg Acetylsalicylséure)

Art und Dauer der Anwendung
Ldsen Sie die beiden Brausetabletten in einem Glas Wasser auf und
trinken Sie den gesamten Inhalt des Glases.

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von 4-8 Stunden
bis zu 3 x téglich eingenommen werden.

Bitte suchen Sie einen Arzt auf, wenn die Symptome sich verschlech-
tern oder langer als 3 Tage andauern.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Aspirin Migrdne eingenommen
haben?

Schwindel und Ohrklingen konnen, insbesondere bei Kindern und
alteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin Migréne benachrich-
tigen Sie bitte sofort lhren Arzt. B

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergif-
tung (iber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Migrane Nebenwirkungen haben.
Die Aufzahlung 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 Einzelfalle
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu
Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylséure (= 6 Brausetabletten
Aspirin Migréne).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
oder Haufigkeit unbekannt

Verdauungstrakt:

Haufig: )

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

Selten:

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelana-
mie fiihren kdnnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder bluti-
gem Erbrechen, Zeichen einer schweren Magenblutung, miissen
Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

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

5. Wie ist Aspirin Migrdane aufzubewahren?

Sehr selten:
- Erhdhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Nervensystem:

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermégen, Ohrensausen
(Tinnitus) und geistige Verwirrung kdnnen Anzeichen einer Uberdosie-
rung sein.

Blut:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutun-
gen mit einer mdglichen Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wir-
kung kann (iber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B.
Hirnblutungen, besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln berichtet worden, die in Einzelfallen méglicher-
weise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Gelegentlich:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfélle von Atemnot, schwere
Hautreaktionen eventuell mit Blutdruckabfall, allergischer Schock,
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem)
vor allem bei Asthmatikern.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten,
sollten Sie Aspirin Migrdne nicht nochmals einnehmen.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was enthélt Aspirin Migrane?
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsdure.

1 Brausetablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumdihydrogencitrat, Natriumhy-
drogencarbonat, Citronensaure, Natriumcarbonat.

Bei Aspirin Migrane handelt es sich um gepufferte Brausetabletten. In
der trinkfertigen Losung ist der Wirkstoff vollstandig geldst.

Darreichungsform und Inhalt:
Aspirin Migréne ist in Packungen mit 6 x 2 und 12 x 2 Brausetabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Vital GmbH, D-51368 Leverkusen

Hersteller:
Bayer Bitterfeld GmbH, D-06803 Greppin

Stand der Information: Dezember 2007

Ergénzende Informationen fiir den Migréne-Patienten

Informationen zum Krankheitsbild Migrane:

Migréne gehort zu den haufigsten Schmerzerkrankungen tiberhaupt.
In Deutschland leiden fast 10 Millionen Menschen unter Migréne.
Frauen sind ungeféhr doppelt so hdufig betroffen wie Ménner.

Die Ursachen der Migrane sind bis heute nicht vollstindig geklart.
Neben einer Erweiterung der BlutgefaBe im Gehirn scheinen auch
entziindliche Prozesse in der Hirnhaut und in den in ihr verlaufenden
GefaBen eine wichtige Rolle zu spielen. Symptome wie z. B. Ubelkeit
werden ebenfalls von diesen Vorgéngen im Gehirn ausgeldst. Indivi-
duell unterschiedliche Ausldsefaktoren kénnen einen Migrénefall her-
vorrufen, z. B. bestimmte Nahrungsmittel, Hormonverénderungen,
Stresssituationen, veranderte Schlafgewohnheiten usw.

Beim akuten Migréneanfall steht der Kopfschmerz im Mittelpunkt,
haufig begleitet von Ubelkeit, Erbrechen, Licht- oder Lirmempfind-
lichkeit.

Die Einnahme von Schmerzmitteln ist hdufig unumgénglich. Bis zum
Wirkungseintritt der Medikamente sollten Sie sich aber entspannen,
am besten in einem abgedunkelten, gerduscharmen Raum. Auch das

Auflegen einer Kaltepackung kann lindernd wirken.

Angaben zur Wirkweise:

Aspirin Migréne enthélt nur einen einzigen schmerzstillenden Wirk-
stoff. Durch diesen Wirkstoff wird die liberméBige Bildung bestimmter
Schmerz-Botenstoffe, der sog. Prostaglandine gehemmt und so die
Schmerzempfindlichkeit herabgesetzt. Prostaglandine sind an der
Entstehung von Schmerzen und Entziindungen maBgeblich beteiligt.

Hinweise zur Tabletteneinnahme:

Damit Aspirin Migréane seine schmerzlindernde Wirkung optimal ent-
falten kann, sollten Sie auf jeden Fall auf die empfohlene Dosierung

und den richtigen Einnahmezeitpunkt achten:

Ldsen Sie beide Brausetabletten zusammen in einem Glas Was-
ser auf und nehmen Sie diese Losung maglichst friih zu Beginn
der Kopfschmerzphase ein.

Bayer
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