Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ASS 100 mg HEXAL®

Wirkstoff: Acetylsalicylsaure

Tabletten

tionen fiir Sie.

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informa-

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungs-
erfolg zu erzielen, muss ASS 100 mg HEXAL® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e \Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist ASS 100 mg HEXAL® und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ASS 100 mg HEXAL® beachten?

3. Wie ist ASS 100 mg HEXAL® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ASS 100 mg HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist ASS 100 mg HEXAL®
und wofiir wird es ange-
wendet?

ASS 100 mg HEXAL® hemmt u. a. das Zusam-
menhaften und Verklumpen von Blutplattchen
(Thrombozyten) und beugt dadurch der Entste-
hung von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Throm-
bozytenaggregationshemmung).

ASS 100 mg HEXAL® wird angewendet
¢ bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund von Durchblutungsstérungen in den

HerzkranzgefaBen) - als Teil der Standardthe-
rapie

e bei akutem Herzinfarkt - als Teil der Standard-
therapie

e zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes
nach erstem Herzinfarkt (zur Reinfarktprophy-
laxe)

e nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen BlutgefaBen (nach arteriellen gefaB-
chirurgischen oder interventionellen Eingriffen
z. B. nach aortokoronarem Venen-Bypass
[ACVB], bei perkutaner transluminaler koronarer
Angioplastie [PTCA])

e zur Vorbeugung von voribergehender Mangel-
durchblutung im Gehirn (TIA: transitorische
ischamische Attacken) und Hirninfarkten, nach-
dem Vorlauferstadien (z. B. voribergehende
Lahmungserscheinungen im Gesicht oder der
Armmuskulatur oder voriibergehender Sehver-
lust) aufgetreten sind.

Hinweis
ASS 100 mg HEXAL® eignet sich nicht zur Be-
handlung von Schmerzzustanden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von ASS 100 mg
HEXAL® beachten?

ASS 100 mg HEXAL® darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber dem Wirkstoff Acetylsalicylsdure oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile von ASS 100 mg
HEXAL® sind

¢ wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicyla-
te (eine Gruppe von Stoffen, die der Acetylsa-
licylsdure verwandt sind) oder andere nichtste-
roidale entziindungshemmende, schmerzstil-
lende Arzneimittel mit Asthmaanfallen oder in
anderer Weise Uberempfindlich (allergisch) re-
agiert haben

e bei akuten Magen- und Darm-Geschwdiren

e bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung (ha-
morrhagische Diathese)

e bei Leber- und Nierenversagen

® bei schwerer nicht ausreichend behandelter
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

¢ wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Metho-
trexat pro Woche einnehmen

¢ in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
in einer Dosierung von mehr als 150 mg Ace-
tylsalicylsdure pro Tag (siehe auch Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

ASS 100 mg HEXALZ® ist erforderlich
e bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
andere schmerz- und entzindungshemmende
Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheu-
ma oder gegen andere Allergie auslésende
Stoffe

¢ bei Bestehen von anderen Allergien (z. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)

e bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (Nasenpolypen),
chronischen Atemwegserkrankungen

* bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderi-
vate, Heparin - mit Ausnahme niedrig dosierter
Heparin-Behandlung)

® bei Magen- und Darm-Geschwiren oder Ma-
gen-Darm-Blutungen in der Vorgeschichte

e bei eingeschrankter Leber- und/oder Nieren-
funktion

e vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen
wie z. B. der Ziehung eines Zahnes): es kann
zur Verlangerung der Blutungszeit kommen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt,
wenn Sie ASS 100 mg HEXAL® eingenommen
haben.

Worauf missen Sie noch achten?
Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosie-
rung die Harnsdureausscheidung. Bei entspre-
chend gefahrdeten Patienten kann dies unter Um-
stédnden einen Gichtanfall ausldsen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es
eventuell etwas langer als sonst dauern, bis eine
Blutung zum Stillstand kommt. Dies hangt mit der
Wirkung von ASS 100 mg HEXAL® zusammen.
Kleinere Schnitte und Verletzungen (z. B. beim
Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei
ungewohnlichen Blutungen (an ungewdhnlicher
Stelle oder von ungewdhnlicher Dauer) wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollen lan-
gere Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne Be-
fragen des Arztes angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

ASS 100 mg HEXAL® soll bei Kindern und Jugend-
lichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arzt-
liche Anweisung und nur dann angewendet wer-
den, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Soll-
te es bei diesen Erkrankungen zu lang anhalten-
dem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen
des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber
lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt
sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme von ASS 100 mg HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
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den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der Behandlung kann beeinflusst wer-

den, wenn Acetylsalicylsdure zusammen mit Arz-

neimitteln gegen folgende Erkrankungen einge-
nommen wird:

e Blutgerinnsel (z. B. Phenprocoumon, Warfarin,
Heparin, Ticlopidin, Clopidogrel)

¢ OrganabstoBung nach Transplantation (Ciclo-
sporin, Tacrolimus)

e Bluthochdruck (z. B. Diuretika und ACE-Hem-
mer)

e Schmerzen und Entzlindungen (z. B. Steroide,
Kortison oder kortisonahnliche Substanzen und
Entztindungshemmer)

e Gicht (Probenecid, Sulfinpyrazon)

e Krebs oder rheumatoide Arthritis (Methotrexat)

e Zuckerkrankheit (Antidiabetika z. B. Sulfonyl-
harnstoffe)

® Herzschwéache (Digoxin)

e Krampfanfalle (Valproinsaure)

e \Wassereinlagerung im Kérpergewebe (Diuretika
wie Spironolacton, Canrenoat, Furosemid)

Vor der Anwendung von Acetylsalicylsaure teilen
Sie bitte lhrem Arzt mit, welche anderen Medika-
mente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsali-
cylsdure regelmaBig anwenden, sprechen Sie mit
lhrem Arzt, bevor Sie ein weiteres Arzneimittel
nehmen. Dies gilt auch fir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel.

Bei Einnahme von ASS 100 mg HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréanken

Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylsdure nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden soll-
te.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wird bei Ihnen wahrend der Einnahme von ASS
100 mg HEXAL® eine Schwangerschaft festge-
stellt, benachrichtigen Sie bitte umgehend lhren
Arzt.

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel dirfen Sie
ASS 100 mg HEXAL® nur auf Anordnung lhres
Arztes einnehmen.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
dirfen Sie Acetylsalicylsaure, den Wirkstoff von
ASS 100 mg HEXAL®, wegen eines erhéhten Ri-
sikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor
und wahrend der Geburt nicht in einer Dosierung
von mehr als 150 mg pro Tag einnehmen (siehe
auch Abschnitt ,ASS 100 mg HEXAL® darf nicht
eingenommen werden®). Acetylsalicylsdure bis zu
150 mg pro Tag diirfen Sie im letzten Schwanger-
schaftsdrittel nur auf Anordnung lhres Arztes ein-
nehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Ab-
bauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fir den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei Anwendung einer Tagesdosis von bis zu
150 mg eine Unterbrechung des Stillens in der
Regel nicht erforderlich sein. Bei Einnahmen hé-
herer Dosen (liber 150 mg Tagesdosis) sollte ab-
gestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wie ist ASS 100 mg HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie ASS 100 mg HEXAL® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis

Bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen auf-
grund von Durchblutungsstérungen in den Herz-
kranzgeféBen)

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL® (entsprechend 100 mg Acetylsa-
licylséure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Herzinfarkt

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL® (entsprechend 100 mg Acetylsa-
licylsaure pro Tag) empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach
erstem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten ASS
100 mg HEXAL® (entsprechend 300 mg Acetylsa-
licylsaure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an ar-
teriellen BlutgefdBen (nach arteriellen gefaBchir-
urgischen oder interventionellen Eingriffen; z. B.
nach ACVB; bei PTCA)

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL® (entsprechend 100 mg Acetylsa-
licylsaure pro Tag) empfohlen.

Der guinstigste Zeitpunkt fir den Beginn der Be-
handlung mit ASS 100 mg HEXAL® nach aorto-
koronarem Venen-Bypass (ACVB) scheint 24 Stun-
den nach der Operation zu sein.

Zur Vorbeugung von voribergehender Mangel-
durchblutung im Gehirn (TIA) und Hirninfarkten,
nachdem Vorlauferstadien aufgetreten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL® (entsprechend 100 mg Acetylsa-
licylsaure pro Tag) empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut mog-
lichst nach der Mahizeit mit reichlich Flussigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen!

Zur Behandlung bei akutem Herzinfarkt sollte die
1. Tablette zerbissen oder zerkaut werden.

Dauer der Anwendung
ASS 100 mg HEXAL® ist zur langerfristigen An-
wendung vorgesehen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ASS 100 mg HEXAL® zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge ASS 100 mg
HEXAL® eingenommen haben als Sie soll-
ten

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS
100 mg HEXAL® benachrichtigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Uberdosierung/Vergiftung Uber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 100 mg
HEXAL® vergessen haben

Wenn Sie zu wenig ASS 100 mg HEXAL® genom-
men oder eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fihren Sie die Einnahme, wie
in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom
Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 100 mg
HEXAL® abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit ASS 100 mg HEXAL® nicht, ohne dies
vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann ASS 100 mg HEXAL®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nebenwirkungen

Verdauungstrakt

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbren-
nen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und
Durchfélle. Geringfligige Blutverluste aus dem
Magen-Darm-Bereich (Mikroblutungen).

Gelegentlich: Magen- oder Darmblutungen

Nach langerer Anwendung von ASS 100 mg
HEXAL® kann eine Blutarmut (Eisenmangelané-
mie) durch verborgene Blutverluste aus dem Ma-
gen- oder Darmbereich auftreten. Magen- oder
Darm-Geschwiire, die sehr selten zu einem Durch-
bruch fiihren kénnen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem
Erbrechen (Zeichen einer schweren Magenblu-
tung) mussen Sie sofort Ihren Arzt benachrichtigen
(siehe auch Abschnitt ,GegenmaBnahmen®).

Immunsystem (Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Allergien) .
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Hautreaktionen

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
schwere Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu
Erythema exsudativum multiforme) evtl. mit Blut-
druckabfall, Anfalle von Atemnot sowie Schwel-
lungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quin-
cke-Odem), vor allem bei Asthmatikern

Nervensystem
Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestor-

tes Horvermdgen oder Ohrensausen (Tinnitus)
konnen, insbesondere bei Kindern und &lteren Pa-
tienten, Anzeichen einer Uberdosierung sein (sie-
he auch Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie eine gro-
Bere Menge ASS 100 mg HEXAL® eingenommen
haben als Sie sollten®).

Blut

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischblu-
ten oder Hautblutungen mit einer mdglichen Ver-
langerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
Uber 4 - 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende
Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln berichtet wor-
den, die in Einzelféllen mdglicherweise lebensbe-
drohlich sein kénnen.

Leber
Sehr selten: Erhdhungen der Leberwerte

Nieren
Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen

Stoffwechsel
Sehr selten: Verminderung der Blutzuckerwerte
(Hypoglykamie)

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosie-
rung die Harnsaureausscheidung. Bei hierflr ge-
fahrdeten Patienten kann dies unter Umstanden
einen Gichtanfall ausldsen.

GegenmaBnahmen

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, sollten Sie ASS 100 mg
HEXAL® nicht nochmals einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Gber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion darf ASS 100 mg HEXAL® nicht
nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist ASS 100 mg HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,,verwend-
bar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen

6 Weitere Informationen

Was ASS 100 mg HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylséure.
1 Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylséure.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Starke aus Mais, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur.)

Wie ASS 100 mg HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung

ASS 100 mg HEXAL® sind weiBe, runde Tabletten
mit einseitiger Bruchkerbe.

ASS 100 mg HEXAL® ist in Packungen mit 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt (iberarbeitet im Januar 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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