Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ASS 500 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Acetylsalicylsdure 500 mg pro Tablette

Tabletten

weisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféitig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthlt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen

« Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist ASS 500 -
3. Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ASS 500 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

ASS 500 - 1 A Pharma ist ein schmerzstillendes, fieber-

1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma beachten?

14

PHARMA

« bestimmte Antibiotika (Sulfonamide und Sulfonamid-
i z.B

(Mittel gegen i
Digoxin (Arzneimittel zur Stéirkung der Herzkraft)
Barbiturate, Lithium

Der

ASS 500 - 1 A Pharma wird

kann sinken.
Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-

« leichten bis maBig starken Schmerzen
« Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugend-
liche (siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnah-
me von ASS 500 - 1 A Pharma beachten?* unter , Kinder
und Jugendiiche”).

Was sollten vor der Einnahme
von ASS 500 - 1 A Pharma beach-
ten?

ASS 500 - 1 A Pharma darf nicht

Erkrankungen)

zur von

Krampfanfallen des Gehirs [Epilepsie])

« selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen): Das Risiko fiir Blutungen im Magen-Darm-Be-
reich steigt.

Abschwiichung der Wirkung

« spezielle Arzneimittel, die eine vermehrte Harnaus-
scheidung bewirken (Diuretika: so genannte Aldoste-
ronantagonisten wie z. B. Spironolacton und Canre-
noat; Schieifendiuretika, z. B. Furosemid) bei Dosie-
rungen von ASS 500 - 1 A Pharma ab 3 g Acetyl-

werden

 wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsure, andere
Salicylate oder einen der in Abschnitt 6. ,Inhalt der
Packung und weitere Informationen* genannten sons-
tigen Bestandieile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arznei-

6 Tabletten) pro Tag und
mehr

« AGE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mitte) bei Dosierungen von ASS 500 - 1 A Pharma ab
3 g Acetylsalicylséure (entsprechend 6 Tabletten) pro
Tag und mehr

@B id,

mittel gegen Fieber oder
(Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungs-
hemmer) mit Asthmaanfélen oder in anderer Weise
iberempfindlich reagiert haben

bei akuten Magen- und Darm-Geschwiiren, gastroin-
testinalen Blutungen oder Durchbriichen und bei Pa-
tienten mit Magen-Darm-Geschwiiren in der Vergan-
genheit

bei krankhaft erhhter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Wahrend der Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma soll-
te Alkoholgenuss moglichst vermieden werden

Stillzeit und -/

Gebaérfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
u sein oder tigen schwan-

bei schwerer, nicht durch
Herzmuskelschwéiche (Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat
pro Woche einnehmen

« in den letzten 3 Monaten der

ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie ASS 500 - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS 500 -

1A Pharma ist erforderlich

* bei Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die Acetyl-
salicylsaure enthalten, oder mit anderen nichtsteroi-

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel soliten Sie ASS
500 - 1 A Pharma nicht einnehmen. Wenden Sie sich
daher unbedingt vor einer Einnahme von ASS 500 -
1 A Pharma an Ihren Arzt.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft diirfen
Sie Acetylsalicylsaure, den Wirkstoff von ASS 500 -
1 A Pharma, wegen eines erhdhten Risikos von Kompli-
kationen fiir Mutter und Kind vor und wéhrend der Geburt

dalen Antiphlogistika nicht einnehmen (siehe Abschnitt ,ASS 500 - 1 A Pharma
* bei gegen andere darf nicht werden).

stimmte gegen Rheuma Stillzeit

oder andere allergieausiGsende Stoffe Der Wirkstoff Acetylsalicylséure und seine Abbauproduk-
« bei Bestehen von Allergien (z. B. mit te gehen in ger i

Juckreiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chro-
nischen Atemwegserkrankungen
bei mit

nachteilige Folgen fiir den Séiugling bisher nicht bekannt
geviorden sind, ist bei gelegenticher Anwendung der
Dosis eine { il

menden Arzneimitteln
bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder Magen-
Darm-Blutungen in der Vorgeschichte

bei eingeschrénkter Leberfunktion

oder

Bel lingerer oo, Exmanne
hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Fertilita
ASS 500 - 1 A Pharma gehoirt zu einer Gruppe von Arz-

ind
der Nieren, Herzmuskelschwache  Vertingerung des
e Operationen,

neimitteln (NSAR = mchtsterolda\e Antirheumatika), die
die nen.
Diese Wirkung ist nach Abse(zen des Arzneimittels re-

grol
stirkere Bltungen) Acohisalicytebure ki dos sk
einer Nierenfunktionsstérung und eines akuten Nieren-
versagens weiter erhdhen.

bei nicht eingestellter Hypertonie, Diabetes mellitus
oder bei gleichzeitiger Einnahme von Diuretika

vor sowie nach Operationen (auch bei ieineren Ein-
griffen wie z. B. der Ziehung eines Zahnes). Es kann
zur verstérkten Blutungsneigung kommen. Bitte infor-
mieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS
500 - 1 A Pharma eingenommen haben.

bei Patienten mit schwerem Glucose-6-Phosphat-De-
hydrogenasemangel: Acetylsalicylsaure kann einen
beschleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten Blutksr-
perchen oder eine bestimmte Form von Blutarmut be-
wirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren, wie z. B.
hohe Dosierung, Fieber oder akute Infektionen, erhoht
werden

Worauf miissen Sie noch achten?

versibel

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen  [Atter Einzeldosis | Tagesgesamt-

Kopvschmerzen auftreten, die 2u emeuter Einnahme fiih- dosis

ren und dam Fortdauer der

Ton bairken kennen, Kinder 6-14 Vo1 Tablette | 1%-3 Tabletten

Jahre (entsprechend | (entsprechend

Die Einnahme von 250-500mg | 750-1500 mg

kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko Acetylsalicyl- | Acetylsalicyl-

g fiihren. séure) séiure)

Dieses Risiko ist besonders groB, wenn r- -

cehiodons el kombiniont Jugendliche | 1-2 Tabletten | 3-6 Tabletten

Acetylsalieylsaure vermindert in niedriger Dosierung die igg&lggm“g ‘SDUy'Iigll‘?cﬂyr‘r_\g

Patienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall dure) séure)

auslosen.

ASS 500 - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln g

und i
die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréichtigen knnen.
Dieser Effekt ist nach Absetzen des Arzneimittels rever-
sibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche
ASS 500 - 1 A Pharma soll bei Kindern und Jugendiichen
mit fieberhaften Erkrankungen nur auf rztliche Anwei-
sung und nur dann angewendet werden, wenn andere
MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkran-
kungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr
seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit, sein, die
unbedingt sofortiger arztlicher Behandiung bedarf.

Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kilrzlich andere
i oder

andere
den.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit ASS 500 - 1 A Pharma beeinflusst werden:

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhthtem Neben-
wirkungsrisiko
« blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin) und blut-

kann das Blutungsrisiko erhthen, wenn es vor einer

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

Hinweis

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen
muss die Dosis vermindert bzw. der Einnahmeabstand
verlangert werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma unzerkaut mit reich-
lich Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) und nicht auf niich-
ternen Magen ein.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legen Sie die Tablette <
mit der Bruchkerbe nach oben auf )
eine feste Unterlage. Durch leichten

Druck mit dem Daumen kénnen Sie

die Tablette teilen.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma ohne érztlichen oder
zahnérztlichen Rat nicht linger als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von ASS 500 -
1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen,
insbesondere bei Kindern und éiteren Patienten, Zeichen
einer schweren Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS 500 -
1 A Pharma benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.

wurde. Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen eine solche
Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen
auBerer und innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken)
aufmerksam achten.

Heparin und Arzneimittel, die das Zusammenhaften
und Verklumpen von Blutplattchen hemmen (Throm-
bozytenaggregationshemmer), z. B. Ticlopidin, Clopi-
dogrel: erhdhtes Risiko fir Blutungen

Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Subs-
tanzen enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die
auf die Haut aufgetragen werden oder bei der Korti-
sonersatztherapie bei Morbus Addison): Risiko fiir
Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt

Dieser kann Schwere einer Uberdo-

9/
MaBnahmen entscheiden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
maéglich?

Wie alle kann auch dieses Arzneimittel Ne-

Alkohol: Das Risiko fiir Magen-D: und

-Blutungen ist erhdht.
und

mittel (mchtstemlda\e Armphlog\stvka/Ana\getlka) b
Dosierungen von ASS 500 - 1 A Pharma ab 3 g Ace-
tylsalicylséiure (entsprechend 6 Tamenen) pro Tag und
mehr: erhdhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen
im Magen-Darm-Bereich

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen

Die Aufzzhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen un-
ter der Behandlung mit Acetylsalicyisdure, auch solche
unter

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die Haufigkeitsangaben, die (iber Einzelfille hinausge-
hen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung der
maximalen Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylséiure (ent-
sprechend 6 Tabletten ASS 500 - 1 A Pharma)

Bei den Héiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

nahme von ASS 500 - 1 A Pharma Zeichen einer Infektion
(z. B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz, Fie-
ber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma nicht

Sehr héiufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
elten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

weiter ein. Sie lhren Arzt, damit er tiber
den und wei-
tere MaBnahmen entschelden kann. Bei den ersten An-
zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS 500 -
1 A Pharma nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie erken, wenden Sie sich

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfalle
Selten: Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanémie fiihren kénnen. Bei Auftreten von
schwarzem Stuhl (Teerstuhl) oder blutigem Erbrechen,
Zeichen einer schweren Magenblutung, miissen Sie so-
fort den Arzt benachrichtigen. Selten kommt es zu Ma-
gen-Darm-Geschwilren, die sehr selten zu einem Durch-
bruch fiihren kénnen.

Magen-Darm-Entziindungen.

Erkrankungen der Leber und der Gallenwege
Selten: Reye-Syndrom

Sehr selten: Erhdhungen der Leberwerte wurden beob-
achtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopischmerzen, Schwindel, gestortes Horvermogen, Oh-
(Tinnitus) istige Verwi h

gom and Somnlen kérien Anceichen dines Uberdosie-

rung sein.

an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fii und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. In dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bls

Erkrankungen des Blutes und des L
Blutungen wie z. B.

Hautblutungen oder Blutungen der harnableitenden
Wege und der Geschlechtsorgane mit einer mglichen
Veriangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann iiber
4-8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blu-
tungen, wie z. B. Himblutungen, besonders bei Patienten
mit nicht eingestelitem Bluthochdruck und/oder gleich-
zeitiger Behandlung mit Antikoagulanzien (blutgerin-
nungshemmende Arzneimittel), berichtet worden, die in
sein kon-

nen.

Nicht bekannt: beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der
roten Blutkorperchen und eine bestimmte Form der Blut-
armut bei Patienten mit schwerem Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel

1 der Haut
( If ‘wie Haut-

bezieht sich auf den letzten Tag des anger
gebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ASS 500 - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsaure.

1 Tablette enthéilt 500 mg Acetylsalicylsaure.

reaktionen
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere
Hautreaktionen (bis hin zu schweren fieberhaft verlau-
fenden
[Erythema exsudativum mulﬂforme])

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Uberempfindiichkeitsreaktionen der Atemwege,
des Magen-Darm-Bereichs und des Herz-Kreislauf-Sys-
tems, vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheit
merkmale kénnen auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfal-
le von Atemnot, Entziindungen der Nasenschleimhaut,
verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellungen von
Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Nierenfunktionsstérungen und akutes Nie-
renversagen

und

Di : ellulo-
se, Maisstarke

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie ASS 500 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

ASS 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 30 und
100 Tabletten erhltiich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Sehr selten:
glykamie)

der (Hypo-

Sonstige Nebenwirkungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung bestimmter entziindungshemmender Arznei-
mittel (nichtsteroidale Antiphlogistika wie ASS 500 -
1 A Pharma) eine Verscmscmemng infektionsbedingter

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

wurde zuletzt liber-

ner
Fasciitis) beschneben worden. Werv\ wéhrend der Ein-

Diese
arbeitet im August 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46118836



