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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASPIRIN ANTIGRIP HOT 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala
acid acetilsalicilic/clorhidrat de pseudoefedrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

. Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

° Daca dupa 3 zile nu va simti{i mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ASPIRIN ANTIGRIP HOT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN ANTIGRIP HOT
Cum sa utilizati ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este ASPIRIN ANTIGRIP HOT si pentru ce se utilizeaza

ASPIRIN ANTIGRIP HOT contine substantele active acid acetilsalicilic si clorhidrat de pseudoefedrina.
ASPIRIN ANTIGRIP HOT are proprietéti de calmare a durerii, antiinflamatoare, de reducere a febrei si a
congestiei nazale.

Acest medicament este indicat in tratamentul simptomatic al congestiei de la nivelul nasului/congestiei de
la nivelul sinusurilor (rinosinuzitd), insotitd de durere si febra, asociate racelii comune si/sau manifestarilor
asemanatoare gripei.

Daca aveti doar unul dintre simptomele mentionate mai sus, este mai indicat sa luati un medicament care
contine doar una dintre substantele active.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie s va adresati unui medic. ASPIRIN
ANTIGRIP HOT este destinat pentru a fi utilizat la adulti si adolescenti cu varsta peste 16 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Nu luati ASPIRIN ANTIGRIP HOT:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid acetilsalicilic, pseudoefedrina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
. daca aveti istoric de astm bronsic indus de administrarea de salicilati sau medicamente cu actiune

similarad (denumite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene);



daca aveti ulcer la nivelul stomacului;

daca aveti o tendintd de sdngerare crescuta;

daca aveti insuficientd hepatica;

daca aveti boala renald severa acutd (aparuta brusc) sau cronica (pe termen lung) sau insuficientd renald;
daca aveti insuficienta cardiaca severa;

daca aveti boala coronariand severa;

daca aveti tensiune arteriald foarte mare (hipertensiune arteriala severa) sau hipertensiune arteriala care nu
este controlata prin tratamentul dumneavoastra,

daca luati concomitent o doza de metotrexat de 15 mg/sdptamana (sau mai mare);

daca sunteti gravida;

daca alaptati;

daca luati si un medicament antidepresiv care contine un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAO) (sau
ati luat in ultimele doua saptamani);

daca aveti glaucom cu unghi Tngust;

daca aveti retentie urinara.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati ASPIRIN ANTIGRIP HOT, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la alte medicamente analgezice, antireumatice sau
antiinflamatoare;

daca aveti alergii (manifestate, de exemplu, prin eruptii pe piele, mancarime, urticarie), astm bronsic,
rinitd alergica, umflare a mucoasei din interiorul nasului (polipi nazali) sau boli pulmonare de lunga
durata;

daca aveti un istoric de ulcere la nivelul stomacului sau sangerare la nivelul tractului gastrointestinal;
daca luati si medicamente care subtiaza sangele si ajuta la prevenirea formarii cheagurilor de sange
(anticoagulante);

daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala (incluzind interventiile chirurgicale
minore, cum ar fi extractiile dentare), deoarece si la doze scazute, acidul acetilsalicilic creste riscul
hemoragic

daca aveti functia ficatului redusa;

daca aveti functia rinichilor si functia cardiovasculara afectata (de exemplu, cand inima nu
pompeaza suficient sdnge in organism, dacd volumul de sange din corp este redus sau in caz de
interventii chirurgicale majore, infectii ale sdngelui sau evenimente hemoragice majore);

daca aveti o predispozitie pentru guta. Acidul acetilsalicilic in doze mici reduce eliminarea acidului
uric prin urind, ceea ce poate declansa o criza de guta;

daca aveti deficit de G6PD (glucozo-6-fosfat dehidrogenaza) (o afectiune ereditara care afecteaza
celulele rosii ale sangelui), intrucat dozele mari de acid acetilsalicilic pot determina hemoliza
(distrugere a celulelor rosii ale sangelui);

daca luati impreund, in mod uzual, mai multe medicamente pentru durere (in mod special, combinatii
de diferite medicamente analgezice). In acest caz, existi riscul de afectare permanenta a rinichilor
dumneavoastra;

daca aveti tiroida hiperactiva, hipertensiune arteriald usoara pana la moderata, diabet zaharat, boli ale
inimii, presiune crescuta 1n interiorul ochiului, prostatd marita sau sensibilitate la anumite
componente din medicamentele pentru tuse/raceala, de exemplu, fenilefrina si efedrina (medicamente
simpatomimetice);

daca aveti acidoza tubulara renald, ceea ce Tnseamna ca rinichii nu pot elimina corespunzator acidul
din corp. Acest lucru poate conduce la risc crescut de reactii adverse cauzate de valorile mari ale
pseudoefedrinei din sange;

daca dezvoltati un eritem febril generalizat, asociat cu pustule, opriti ASPIRIN ANTIGRIP HOT si



adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala. Vezi pct 4.;

. din cauza inflamatiei la nivelul colonului (colita ischemica) poate aparea durerea abdominalad brusca
sau sangerarea rectald cand luati ASPIRIN ANTIGRIP HOT. Daca manifestati aceste simptome
gastro-intestinale, opriti administrarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau solicitati asistentd medicala. Vezi pct.4.;

. poate aparea reducerea fluxului sanguin la nivelul nervului optic cand luati ASPIRIN ANTIGRIP
HOT. Daca va pierdeti brusc vederea, opriti administrarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau solicitati asistentd medicala. Vezi sectiunea 4.;

. Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibild (SEPR) si sindrom de
vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR) in urma utilizarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare, care pot implica un aport redus de sange la nivelul
creierului. Opriti imediat utilizarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT si solicitati imediat asistentd medicala
daca dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SCVR (vezi pct. 4 "Reactii adverse posibile"
pentru simptome).

Dopaj
Sportivii trebuie avertizati ca acest medicament poate determina o reactie pozitiva la testele antidoping.

Varstnici
Pacientii varstnici pot fi deosebit de sensibili la efectele pseudoefedrinei si pot avea tulburari de somn
(insomnie) sau pot vedea lucruri care nu sunt reale (halucinatii).

Copii si adolescenti

Existéd o posibila asociere intre acidul acetilsalicilic si sindromul Reye in cazul utilizarii la copii si
adolescenti. Sindromul Reye este o boala foarte rara, care poate fi letala. Din acest motiv, medicamentele
care contin acid acetilsalicilic nu trebuie utilizate la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani, decéat la
recomandarea medicului.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente, in special cand utilizati medicamente care contin:

. metotrexat pentru tratamentul inflamatiei articulare severe, cancerului si bolii de piele psoriazis.
Nu luati ASPIRIN ANTIGRIP HOT daca utilizati metotrexat in doze de 15 mg/pe saptaména sau mai
mult. Supravegherea medicala este recomandatd daca luati metotrexat in doze mai mici de 15 mg pe
saptamana,

. inhibitori de monoaminooxidaza, utilizati pentru tratamentul depresiei sau bolii Parkinson.

Nu luati ASPIRIN ANTIGRIP HOT daca ati luat astfel de medicamente in ultimele doud séptdmani;

substante pentru inhibarea coagularii sangelui sau dizolvarea cheagurilor de sange;

substante din grupul numit medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru tratarea durerii, inflamatiei

sau reumatismului;

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), utilizati pentru a trata depresia;

alte substante pentru tratarea depresiei;

digoxina, utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace si batailor neregulate ale inimii;

substante pentru scaderea zaharului din sénge;

substante pentru a creste eliminarea de apa prin rinichi;

glucocorticoizi administrati pe cale orald sau injectabild sau prin perfuzie - cu exceptia hidrocortizonului,

atunci cand este utilizat ca terapie de substitutie.

Glucocorticoizii pot fi utilizati pentru a reduce inflamatia pielii sau in caz de astm;

. inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA), care sunt substante al caror nume se termina cu
"pril", utilizate in principal pentru tratarea hipertensiunii arteriale;



. alte substante pentru tratarea hipertensiunii arteriale cum ar fi guanetidina sau substante al caror nume se
termina cu "lol";

. acid valproic, utilizat pentru tratamentul epilepsiei;
. benzbromarona sau probenecid, utilizate pentru tratamentul gutei;
. comprimate care contin salbutamol, utilizate pentru dilatarea cailor respiratorii.

In schimb, acest lucru nu trebuie sa va impiedice sa utilizati un inhalator care contine salbutamol, la
dozele prescrise ;
. fenilefrina, efedrind sau alte substante numite simpatomimetice incluse 1n picdturi nazale sau spray-uri.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Dizolvati granulele intr-un pahar cu apa si agitati bine Tnainte de administrare.

Evitati consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu acid acetilsalicilic, deoarece poate creste riscul
de sangerari gastrice sau intestinale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati ASPIRIN ANTIGRIP HOT 1in timpul sarcinii sau alaptarii, deoarece nu exista date privind siguranta
asocierii celor doud substante active.

In plus, trebuie sa luati in considerare ci acidul acetilsalicilic:

. poate provoca probleme renale si cardiace la fat atunci cand este utilizat incepand cu a 20-a saptdmana de
sarcina.

. poate dauna fatului sau poate cauza probleme la nastere atunci cand este utilizat in ultimul trimestru de
sarcina.

. poate afecta tendinta mamei si a copilului de a sdngera si poate determina travaliul sa fie mai tarziu sau

mai lung decat era de asteptat, atunci cand este utilizat Tnainte sau in timpul nasterii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa riméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei.
Acest efect este reversibil la oprirea administrarii medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

in timpul tratamentului cu ASPIRIN ANTIGRIP HOT, capacitatea de reactie poate fi redusa. Evitati si
conduceti dacd acest lucru este valabil pentru dumneavoastra. Riscul poate creste suplimentar daca se
ingereaza concomitent alcool etilic. Acest lucru trebuie luat in considerare cand este necesara atentie
sporita.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT contine zahar.

Acest medicament contine 2 g de zahar per plic (echivalent a 0,17 unitati glucidice).

Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1
intrebati inainte de a lua acest medicament.

ASPIRIN ANTIGRIP HOT contine alcool benzilic

Acest medicament contine alcool benzilic 3,78 mg in fiecare plic. Alcoolul benzilic poate provoca reactii
alergice.

Daca aveti o boala hepatica sau renala adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari, deoarece cantitétile mari de alcool benzilic se pot acumula 1n organism si pot provoca reactii
adverse ("acidoza metabolica").



3. Cum sa utilizati ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Dozele recomandate pentru adulti si adolescenti peste 16 ani:
e Doza unica: 1-2 plicuri
Doza unica poate fi repetata la interval de 4 ore.
e Doza zilnica maxima: 6 plicuri
Nu depasiti doza zilnicd maxima.

Mod de administrare

Se toarna continutul a unu sau doua plicuri de ASPIRIN ANTIGRIP HOT intr-un pahar cu apa rece sau intr-o
ceasca cu apa fierbinte, dar nu clocotita, si se amesteca bine. Preparatul fierbinte trebuie administrat numai dupa
récire la o temperatura adecvata de baut. Suspensia rezultata are gust de portocala. Beti Intregul continut din
pahar sau ceascd imediat. Atentie: granulele nu se dizolva complet!

Durata de administrare
Nu luati acest medicament pentru mai mult de 3 zile fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult ASPIRIN ANTIGRIP HOT decat trebuie

Adresati-va imediat unui medic daca suspectati supradozajul cu acest medicament. Pot aparea durere de
cap, ameteald, convulsii, varsaturi, zgomote in urechi, batai rapide ale inimii, durere in piept, agitatie sau
dificultati la respiratie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecventa acestor reactii adverse nu poate fi estimata din datele disponibile, adica este definitd ca fiind “Cu
frecventd necunoscuta”.

Posibile reactii adverse la acidul acetilsalicilic
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse foarte grave:

. Reactii alergice (manifestate prin dificultate la respiratie, eruptii pe piele posibil insotite de tensiune
arteriala mica), in special la pacientii cu astm bronsic cunoscut;

. Boala respiratorie exacerbata de aspirina (simptomele bolii respiratorii existente se agraveaza din cauza
medicamentului);

° Ulcer la nivelul stomacului, care poate, in cazuri izolate, conduce la perforatie;

. Boala cu formare de diafragme (stricturi) intestinale (in special in tratamentul pe termen lung);

. Sangerari gastrointestinale care pot conduce in cazuri izolate la anemie prin deficit de fier. Semnele



hemoragiilor gastrointestinale sunt scaune de culoare neagra sau varsatura cu sange;

° Afectiuni renale, insuficienta renala;

. Hemoliza (distrugerea celulelor rosii ale sangelui), in cazul unui deficit sever de G6PD (glucozo-6-
fosfat dehidrogenaza).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse
grave:

. Crestere a riscului de sdngerare, cum ar fi fi singerare la nivelul gurii, vaginului sau anusului;

. Disconfort gastric sau intestinal, precum durere de stomac, indigestie si inflamatie a mucoasei stomacului;

. Reducere temporara a functiei hepatice, insotita de cresterea valorilor enzimelor hepatice numite
transaminaze;

Senzatie de ameteala;
Zgomote 1n urechi (tinitus).

Reactii adverse usoare:
Greata, varsaturi, diaree.

Posibile reactii adverse la pseudoefedrina

- Boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de sindrom de encefalopatie
posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR).
Opriti imediat utilizarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT si solicitati urgent asistentd medicald daca dezvoltati
simptome, care pot fi semne ale sindromului encefalopatiei posterioare reversibile (SEPR) si sindromului
de vasoconstrictie cerebrala reversibild (SCVR). Simptomele includ:

durere de cap severa cu debut brusc

greatd

varsaturi

confuzie

convulsii

tulburari de vedere.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse grave:

Cresteri ale tensiunii arteriale, insd nu si In caz de hipertensiune arteriala controlata;

Tulburari cardiace (de exemplu, batai rapide sau neregulate ale inimii);

Insomnie sau, mai rar, halucinatii, si alte manifestari ale stimularii sistemului nervos central;
Scadere a eliminarilor de urina, in special la pacientii cu prostatd marita;

Reactii adverse la nivelul pielii, cum ar fi eruptie pe piele, urticarie, mancarime;

Febra cu debut brusc, inrosirea pielii sau numeroase pustule mici (posibil simptome ale pustulozei
exantematice generalizate acute-PEGA) pot apdrea in primele 2 zile de tratament cu ASPIRIN
ANTIGRIP HOT. Vezi pct. 2. Opriti administrarea ASPIRIN ANTIGRIP HOT daca prezentati
aceste simptome si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicala;
Inflamatie a colonului din cauza irigarii insuficiente cu sange (colita ischemica);

Flux sanguin redus la nivelul nervului optic (neuropatie optica ischemica).

Reactii adverse usoare
. Inrosire a fetei;
. Uscéaciune a gurii.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website:www.anm.ro

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreazia ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ASPIRIN ANTIGRIP HOT

Substantele active sunt: acid acetilsalicilic (500 mg) si clorhidrat de pseudoefedrina (30 mg).
Celelalte componente sunt: acid citric, zahar, hipromeloza, zaharina, aroméa de portocale (care include
alcool benzilic, acid acetic, alfa tocoferol, amidon modificat si maltodextrind).

Cum arata ASPIRIN ANTIGRIP HOT si continutul ambalajului
Granule de culoare alba pana la galbuie pentru suspensie orala.

Medicamentul este disponibil 1n cutii care contin 10 sau 20 de plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:

BAYER S.R.L.

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1 sector 1, 013681, Bucuresti,
Romaénia

Fabricantul:

BAYER BITTERFELD GmbH

Ortsteil Greppin
Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld - Wolfen,
Germania


mailto:adr@anm.ro

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:
Desi medicamentul este aprobat in alte State Membre este posibil ca acesta sa nu fie intotdeauna

comercializat.

Germania:

Austria:
Bulgaria:
Croatia:
Ungaria:
Italia:
Polonia:
Portugalia:
Romaénia
Slovenia:

ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Aspirin Complex Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Actupur Araturpun Xot 500 mg/30 mg ['panynu 3a nmepopaiHa CyCHeH3Us

Aspirin Complex 500 mg/30 mg granule za oralnu suspenziju

Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granuladtum bels6leges szuszpenzidhoz

Aspirina influenza e naso chiuso 500mg/30mg granulato per sospensione orale
Aspirin Antigrip Hot, 500 mg + 30 mg, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Aspirinagripe 500 + 30 mg granulado para suspensao oral

ASPIRIN ANTIGRIP HOT 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala

Aspirin Complex 500 mg/30 mg zrnca za peroralno suspenzijo

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.



