Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persénlich von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin verschrieben erhalten
oder Sie haben es ohne arztliche Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemass Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder
Drogisten bzw. der Arztin, der Apothekerin oder der Drogistin an, um den grdssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Aspégic 100®
Was ist Aspégic 100 und wann wird es angewendet?

Es lindert Schmerzen und wirkt fiebersenkend.

Aspégic 100 wird fur die kurzfristige Behandlung mit einer maximalen Dauer von 3 Tagen bei leichten bis
massig starken, akuten Schmerzen (Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Schmerzen im Bereich von
Gelenken und Bandern, Rickenschmerzen); fir die symptomatische Behandlung von Fieber und/oder
Schmerzen bei Erkédltungskrankheiten verwendet. Anwendung fur Kinder und Jugendliche nur nach
arztlicher Verschreibung und nur als Mittel der zweiten Wahl (siehe «Wann ist bei der Anwendung von
Aspégic 100 Vorsicht geboten?»).

Wann darf Aspégic 100 nicht angewendet werden?

Aspégic 100 darf nicht an ein Kind verabreicht werden, das

« eine Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniiber Acetylsalicylsaure, Salicylaten oder sonstigen
nichtsteroidalen entziindungshemmenden (antirheumatischen) und/oder schmerzlindernden und
fiebersenkenden Mitteln oder gegentiber einem der Hilfsstoffe aufweist. Sichtbare Zeichen einer
solchen Uberempfindlichkeit sind: Asthma, Atemnot, Kreislaufstérungen, Schwellungen der Haut
bzw. der Schleimhdute und Nesselfieber;

e Asthma in der Vorgeschichte hat, das durch die Einnahme von Salicylaten oder Substanzen mit
ahnlicher Wirkung, insbesondere nichtsteroidalen Entzindungshemmern, ausgelést wurde;

e an einem Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir leidet;

e unter Blutungen des Verdauungstrakts leidet;

e unter einer chronischen entziindlichen Darmerkrankung (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa) leidet;

e an einer Stérung des Gerinnungssystems leidet;

e an einer schweren Herzerkrankung leidet;

e (gleichzeitig Methotrexat in einer Dosierung Uber 15 mg pro Woche einnimmt;

e gleichzeitig Acetazolamid einnimmt;

e an einer schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérung leidet;

e sich in einem Zustand befindet, der ein erhéhtes Risiko von Blutungen birgt (Verletzungen,
Regelblutungen im Falle der Verabreichung an jugendliche oder erwachsene Frauen usw.);

e unter Mastozytose (eine seltene Erkrankung, die durch eine abnormale Ansammlung oder
Vermehrung von bestimmten Zellen des Immunsystems (Mastzellen) gekennzeichnet ist) leidet; in
diesem Fall kann die Einnahme von Aspégic 100 schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschliesslich Kreislaufschock mit Hautrétung, Hypotonie, Tachykardie und Erbrechen)
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hervorrufen;

e junger als ein Jahr ist;

e in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (siehe auch «Darf Aspégic 100 wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?»).

Wann ist bei der Anwendung von Aspégic 100 Vorsicht geboten?

Aspégic 100 kann im oberen Magen-Darm-Trakt Schleimhautgeschwiire, selten Blutungen oder in
Einzelfallen Perforationen (Magen-/ Darmdurchbriiche) mit oder ohne Warnsymptome verursachen. Um
dieses Risiko zu verringern, sollte die kleinste wirksame Dosis wahrend der kirzest mdglichen
Therapiedauer eingenommen werden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hre Arztin, wenn Ihr Kind
Magenschmerzen hat und Sie einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten.
Eine standige Einnahme von Schmerzmitteln kann zu Dauerkopfschmerz flihren, sowie insbesondere in
Kombination mit anderen Schmerzmitteln, zu einer dauerhaften Stérung der Nierenfunktion mit dem Risiko
eines Nierenversagen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie oder lhr Kind Schmerzen in der Brust haben, da dies ein
Anzeichen fir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion, das so genannte Kounis-Syndrom,
sein kann.

In folgenden Situationen darf Ihr Kind Aspégic 100 nur auf arztliche Verschreibung und unter arztlicher
Uberwachung einnehmen:

o falls es gegenwartig wegen einer schweren Erkrankung in arztlicher Behandlung ist;

o falls es schon einmal ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir hatte;

o falls es an einer Herzkrankheit oder an Niereninsuffizienz leidet, oder bei starkem
Flissigkeitsverlust, z.B. durch starkes Schwitzen, bei Durchfall oder nach grossen Operationen; die
Einnahme von Aspégic 100 kann die Funktion der Nieren beeintrachtigen und zu einer Erhdhung
des Blutdrucks und/oder zu Flissigkeitsansammlungen (Odemen) fihren;

o falls es unter einer Lebererkrankung leidet;

o falls es an Epilepsie leidet und mit Valproinsaure behandelt wird;

o falls es mit HIV infiziert ist und mit Tenofovir behandelt wird;

o falls es aufgrund eines Schilddrisenproblems mit Levothyroxin behandelt wird;

o falls es mit Nicorandil behandelt wird;

o falls es Windpocken hat;

e falls es in den letzten 6 Wochen gegen Windpocken geimpft wurde;

o falls es grippeartige Symptome hat.

Verwenden Sie Aspégic 100 nur unter strenger arztlicher Aufsicht, insbesondere falls Ihr Kind an Asthma
oder an Nesselfieber leidet, oder an Nasenpolypen leidet, falls es Antikoagulanzien (Mittel zur Hemmung
der Blutgerinnung) einnimmt oder falls es an Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (einer seltenen
erblichen Erkrankung der roten Blutkdrperchen) leidet.

Das Blutungsrisiko ist bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die mit einem Blutungsrisiko
assoziiert sind, erhoht und Aspégic 100 sollte nur unter strenger arztlicher Aufsicht verabreicht werden.
Kinder und Jugendliche mit Fieber, Grippe, Windpocken oder anderen Virus-Erkrankungen diirfen Aspégic
100 nur nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin und nur als Mittel der zweiten Wahl einnehmen. Kommt
es bei diesen Erkrankungen oder nach ihrem Abklingen zu Bewusstseinsstorungen mit Erbrechen, sollte
unverzuglich der Arzt bzw. die Arztin konsultiert werden.
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Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nicht-steroidaler Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hochste Risiko flir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, einschliesslich Fieber, Lasionen der Schleimhaute, Blasen
oder sonstigen Anzeichen einer Allergie, sollten Sie die Behandlung mit Aspégic 100 einstellen und sich
unverzuglich in medizinische Behandlung begeben (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Aspégic
100 haben?»).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/Inrer Arztin, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,
bevor Sie Aspégic 100 einnehmen. Aspégic 100 kann beim ungeborenen Kind auch nach nur einer Dosis
schwerwiegende Schadigungen verursachen (siehe ,Darf Aspégic 100 wahrend einer Schwangerschaft
oder in der Stillzeit angewendet werden?“).

Infektionen

Aspégic 100 kann Anzeichen und Symptome einer Infektion wie Fieber und Schmerzen verschleiern. Es ist
daher moglich, dass Aspégic 100 eine angemessene Behandlung von Infektionen verzdgert, insbesondere
bei bakteriellen Pneumonien und bakteriellen Hautinfektionen im Zusammenhang mit Windpocken. Wenn
die Symptome der Infektion bestehen bleiben oder sich verschlechtern, konsultieren Sie unverziglich den
Arzt oder die Arztin.

Aspégic 100 kann die Wirkung gewisser gleichzeitig verabreichter Arzneimittel beeinflussen:

e Die Wirkung von Kortikosteroiden, Insulin und/oder Tabletten gegen Diabetes wird gesteigert.
Dasselbe gilt fur die Wirkung von Digoxin, krampflésenden Medikamenten (Antiepileptika),
lithiumhaltigen Antidepressiva sowie Serotonin-Wiederaufnahmehemmern und deren
Nebenwirkungen.

e Die Wirkung einer Reihe von Arzneimitteln gegen Gicht (Probenecid und Sulfinpyrazon) und
gewisser Diuretika wird vermindert.

e Die Nebenwirkungen von Arzneimitteln gegen Rheuma wie auch von Methotrexat kdnnen durch die
gleichzeitige Einnahme von Aspégic 100 starker werden (siehe auch «Wann darf Aspégic 100 nicht
angewendet werden?»).

Suchen Sie daher arztlichen Rat, wenn Ihr Kind bereits andere Arzneimittel einnimmt.

Bei Einnahme von Substanzen zum Magenschutz oder Sdurehemmern kann die Wirkung von
Acetylsalicylsaure verringert sein. Es wird daher empfohlen, die beiden Arzneimittel mit einem Abstand von
2 Stunden einzunehmen.

Der Arzt oder Zahnarzt bzw. die Arztin oder Zahnarztin ist vor einem chirurgischen Eingriff zu konsultieren
oder von der Einnahme zu unterrichten.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre Arztin, Apothekerin oder Drogistin, wenn lhr
Kind an anderen Krankheiten leidet, Allergien hat oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnimmt
oder dusserlich anwendet.

Darf Aspégic 100 wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
Aspégic 100 ist ausschliesslich zur Verabreichung an Kinder gedacht.
Schwangerschaft

Die Einnahme von Aspégic 100 ist wahrend der Schwangerschaft (erstes und zweites
Schwangerschaftsdrittel) zu vermeiden, es sei denn, lhr Arzt bzw. lhre Arztin verordnet es lhnen
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ausdrucklich. Bei Einnahme in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sollte die Dosis so niedrig und
die Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden. Die Einnahme von nichtsteroidaler
Antirheumatika (NSAR) ab der 13. Schwangerschaftswoche kann Ihrem ungeborenen Kind Schaden
zufugen. Es kann bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, die zu einer verringerten
Menge an Fruchtwasser (Oligohydramnion), oder zu einer Verengung eines Blutgefasses im Herzen
(Ductus arteriosus) des ungeborenen Kindes fiihren kdnnen, was schwerwiegende oder sogar tédliche
Folgen fiir das ungeborene Kind haben kann. Wenn Sie Aspégic 100 ab der 13. Schwangerschaftswoche
langer als 2 Tage einnehmen missen, kann es sein, dass lhre Arztin bzw. lhr Arzt zusatzliche Kontrollen
empfiehlt. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Aspégic 100 nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Aspégic 100 sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, es sei denn, lhr Arzt bzw. lhre Arztin
hat es Ihnen ausdricklich erlaubt.

Wie verwenden Sie Aspégic 1007?

Ubliche Dosierung oder nach Verordnung des Arztes bzw. der Arztin.

Kleinkinder und Kinder dirfen Aspégic 100 nur auf arztliche Verschreibung und nur als Mittel der zweiten
Wahl einnehmen.

Wie alle Mittel gegen Fieber und Schmerzen sollte Aspégic 100 ohne arztliche Verordnung nicht langer als
drei Tage eingenommen werden.

Schmerzmittel sollten nicht regelmassig Uber einen langeren Zeitraum ohne arztliche Aufsicht
eingenommen werden. Wenden Sie sich bei hartnackigen Schmerzen an lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
Kleinkinder von 1 bis 3 Jahren (10-15 kg): 1 Beutel Aspégic 100, 3- oder 4-mal pro Tag. Maximale Dosis
innerhalb von 24 Stunden: 4 Beutel Aspégic 100.

Der Zeitabstand zwischen zwei Einnahmen muss mindestens 4 Stunden sein. Das Arzneimittel sollte wenn
maoglich mit viel Flissigkeit (200-300 ml) nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Aspégic 100 ist
mischbar mit Wasser oder anderen Getranken (Schwarztee, Milch, Krautertee, Fruchtsaften).

Fir die Behandlung von Kindern im Alter von 3 bis 12 Jahren und fir Jugendliche ab 12 Jahren stehen
Aspégic Mite bzw. Aspégic 500 zur Verfligung.

Zur Linderung der Symptome muss die niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzest moglichen
erforderlichen Zeitraum eingenommen werden. Wenn Sie eine Infektion haben, konsultieren Sie den Arzt
oder die Arztin, ohne abzuwarten, ob die Symptome (wie Fieber oder Schmerzen) bestehen bleiben oder
sich verschlechtern.

Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der Arztin verschriebene
Dosierung.

Die arztlich empfohlene oder verordnete Dosierung darf nicht tGberschritten werden.

Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit [hrem Arzt,
Apotheker oder Drogisten bzw. Ihrer Arztin, Apothekerin oder Drogistin.

Welche Nebenwirkungen kann Aspégic 100 haben?
Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Aspégic 100 auftreten:
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Die Blutungszeit ist verlangert.
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Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kleine Blutungen und Magenschmerzen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen sowie Asthma.
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie ein Anschwellen der Haut oder der Schleimhé&ute,
Nesselausschlag, Hautrétungen und -ausschlage, Asthma, Atemnot sowie Entziindungen, Geschwire der
Magen-Darm-Schleimhaut und Magenblutungen, Hamatome, Nasen- oder Zahnfleischbluten und
Leberfunktionsstérungen.

Schwindel, Kopfschmerz, Sehstérungen und Verwirrung, dies ist meist ein Anzeichen fir eine
Uberdosierung.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Durchbriche (Magen- oder Darmdurchbruch), und schwerwiegende Blutungen, die in Einzelfallen
lebensbedrohlich sein konnen. Akute Pankreatitis, die sich durch sehr starke Bauchschmerzen dussert.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Es sind auch schwerwiegende Blutungen berichtet worden, die in Einzelfallen lebensbedrohlich sein
kénnen.

In Einzelfallen kann Aspégic 100 auch zu schweren Funktionsstérungen des Herzens, Schmerzen im
Brustkorb (Kounis-Syndrom), Bronchospasmen und Bauchschmerzen fihren.

Bei Einnahme hoher Dosen Acetylsalicylsdure kann es zu Ohrensausen oder -pfeifen (Tinnitus) oder Fallen
von Schwerhorigkeit kommen. In derartigen Fallen ist ein sofortiger Abbruch der Behandlung erforderlich.
Aspégic 100 kann Anzeichen und Symptome oder die Verschlechterung einer Infektion wie Fieber und
Schmerzen verschleiern (siehe Rubrik «Wann ist bei der Anwendung von Aspégic 100 Vorsicht geboten?»).
Beim Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion ist das Arzneimittel abzusetzen und der Arzt zu
benachrichtigen.

Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS Syndrom, kommen. Die Symptome von
DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weissen Blutkérperchen).

Falls wahrend der Behandlung schwarzer Stuhl oder Bluterbrechen auftreten, ist die Behandlung
abzubrechen und auf der Stelle der Arzt zu benachrichtigen.

Die Einnahme von Schmerzmitteln — insbesondere einer Kombination von mehreren Wirkstoffen — Gber
einen langeren Zeitraum kann zu einer dauerhaften Schadigung der Nieren mit dem Risiko von
Nierenversagen fuhren.

Aspégic 100 kann eine unnattrliche Verengung des Darms verursachen (zwerchfellartige Strikturen), die zu
Symptomen wie Blahungen, Bauchbeschwerden oder Blut im Stuhl fihren kann.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. lhre
Arztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
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Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung muss eine spezielle Behandlung im Spital eingeleitet
werden.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung sind: Gehorstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Temperaturanstieg,
tiefes Atmen, begleitet von Schweissausbrichen.

Eine Vergiftung kann bei alteren Patienten sowie insbesondere bei kleinen Kindern todlich sein.

Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Das Arzneimittel bei Raumtemperatur (15-25 °C) an einem trockenen Ort, in der Originalverpackung und
ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmull. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder Drogist bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder Drogistin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Aspégic 100 enthalten?

1 Beutel enthalt:

Wirkstoffe

180 mg Lysinacetylsalicylat (entsprechend 100 mg Acetylsalicylsaure).
Hilfsstoffe

Glycin, Ammoniumglycyrrhizinat, Laktose, Aroma (Mandarine).
Zulassungsnummer

38133 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Aspégic 100? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken oder Drogerien, ohne arztliche Verschreibung: Packungen zu 20 Beutel.
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung: Packungen zu 100 Beutel.

Zulassungsinhaberin
F. Uhimann-Eyraud SA, Lenzburg

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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