GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ASS 100 mg Heumann®

Tabletten mit 100 mg Acetylsalicylsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss ASS 100 mg Heumann® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf je-
den Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihnrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist ASS 100 mg Heumann® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von ASS 100 mg Heumann® beachten?
3. Wie ist ASS 100 mg Heumann® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ASS 100 mg Heumann® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

| 1. WAS IST ASS 100 MG HEUMANN® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ASS 100 mg Heumann® ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

ASS 100 mg Heumann® wird angewendet bei

- leichten bis méBig starken Schmerzen,

- Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder (siehe Pkt. 2).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASS 100 MG HEUMANN® BEACHTEN? |

ASS 100 mg Heumann® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylséure oder einen der sonstigen Bestandteile von ASS
100 mg Heumann® sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-steroidale Entziindungshemmer (bestimm-

te Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise {iberemp-

findlich reagiert haben,

bei Magen-Darm-Blutung (Perforation) oder - Durchbruch in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer

vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogisitka (NSAR),

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auftretenden Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren

(peptische Ulzera) oder Blutungen mit mindestens zwei unterschiedlichen Episoden nachgewiesener Ge-

schwiire oder Blutung,

- bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung,

- beiLeber-und Nierenversagen,

- bei schwerer Herzmuskelschwéche (schwere Herzinsuffizienz),

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen,

- inden letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS 100 mg Heumann® ist erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika (bestimmte Mittel gegen Rheu-

ma oder Entzlindungen) oder andere Allergie ausldsende Stoffe,

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heuschnupfen, Na-

senschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen,

bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion,

- bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz)

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur verstarkten Blu-
tungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS 100 mg Heumann® ein-
genommen haben.

Acetylsalicylsdure gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit
von Frauen beeintrachtigen kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).
Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt
Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsdure mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, ein-
schlieBlich so genannten COX-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), die u. a. gegen rheumatische Be-
schwerden eingesetzt werden, ist zu vermeiden.
Bei dlteren Patienten treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen Entziindungshemmern ver-
mehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und Darmbereich, die lebensbedrohlich sein kdnnen.
Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durchbriichen (Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode fiih-
ren kdnnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller nicht-steroidaler Entzindungshemmer berichtet.
Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome, bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in
der Vorgeschichte, zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierfiir ist mit steigender NSAR-Dosis, bei Pa-
tienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch,
und bei alteren Patienten erhéht. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfligbaren Dosis
beginnen. Hier sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Miso-
prostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden. Dies empfiehlt sich auch fiir Patienten, die
andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung des Magen-Darmtraktes erhéhen. (Siehe Ab-
schnitt 2: ,Bei Einnahme von ASS 100 mg Heumann® mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwiirbildung im Magen-Darmtrakt auftreten.

Sonstige Hinweise

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste Dosis liber den kiirzesten, fiir die Symptom-

kontrolle erforderlichen, Zeitraum angewendet wird.

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiih-

ren, und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nierenschédigung 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 Harnsdureausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu ge-

ringerer Harnsaureausscheidung neigen, kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall ausldsen.

Kinder

ASS 100 mg Heumann® soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf &drztliche An-

weisung und nur dann eingenommen werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Er-

krankungen zu lang anhaltendem 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 Heumann® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht-verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung

mit ASS 100 mg Heumann® beeinflusst werden.

ASS 100 mg Heumann® verstarkt die Wirkung von (dadurch kann auch das Nebenwirkungsrisiko er-

hoht sein):

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln, z. B. Cumarin, Warfarin, Heparin,

Thrombozytenaggregationshemmern (Mittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplédttchen

hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (Arzneimittel zur Be-

handlung depressiver Verstimmungen). Diese Mittel erhéhen das Risiko fiir Blutungen, und der Bildung von Ge-

schwiiren im Magen-Darmtrakt,

Glukokortikoiden (Arzneimittel, die Kortison oder kortisonéhnliche Substanzen enthalten) oder anderen nicht-

steroidalen Antiphlogistika/Analgetika (entziindungs- und schmerzhemmende Mittel). Diese Mittel erhéhen

das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen,

Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft),

Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Blutzuckerspiegel kann sinken,

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

- Valproinséure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen).

ASS 100 mg Heumann® vermindert die Wirkung von:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen von ASS 100 mg Heumann® ab 3 g Ace-
tylsalicylsdure (entspr. 30 Tabletten) pro Tag und mehr,

- ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen von ASS 100 mg Heumann®ab 3 g Ace-
tylsalicylsaure (entspr. 30 Tabletten) pro Tag und mehr,

- harnsdureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probenecid, Benzbromaron).

Bei Einnahme von ASS 100 mg Heumann® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wéhrend der Anwendung von ASS 100 mg Heumann® sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken, da Alkohol-
konsum das Risiko des Auftretens von Magen- und Darmgeschwiiren erhéhen kann.

Schwangerschaft
Fragen Sie vor der Einnahme /Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird wéhrend einer Anwendung von ASS 100 mg Heumann® eine Schwangerschaft festgestellt, so sollten Sie
den Arzt benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie ASS 100 mg Heumann® nur
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen. In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie ASS
100 mg Heumann® wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht anwenden.

Stillzeit
ASS 100 mg Heumann® geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis bei leichten bis



maBig starken Schmerzen oder leichtem Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich. Bei einer 1an-
geren Anwendung bzw. der Einnahme héherer Dosen sollten Sie abstillen.

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

3. WIE IST ASS 100 MG HEUMANN® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ASS 100 mg Heumann® 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.
Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder ab 6 Monaten - 1 Jahr 1/2- 1 Tablette (entspr. 1'/,- 3 Tabletten (entspr.
50 - 100 mg Acetylsalicylsaure) 150 - 300 mg Acetylsalicylsdure)
Kinder von 1-3 Jahren 1 Tablette (entspr. 3 Tabletten (entspr.
100 mg Acetylsalicylsdure) 300 mg Acetylsalicylsdure)
Kinder von 4 - 6 Jahren 2 Tabletten (entspr. 6 Tabletten (entspr.
200 mg Acetylsalicylséure) 600 mg Acetylsalicylséure)
Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstédnden von 4 - 8 Stunden bis zu 3-mal téglich eingenommen werden.
Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) und nicht auf niichternen Magen ein.
Dauer der Anwendung

Nehmen Sie ASS 100 mg Heumann® ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht Idnger als 4 Tage ein.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge ASS 100 mg Heumann® eingenommen haben, als Sie sollten

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS 100 mg Heumann® benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff infor-
mieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 100 mg Heumann® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

| Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. |

| 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann ASS 100 mg Heumann® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandel-
ten auftreten miissen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen un-
ter der Behandlung mit Acetylsalicylséure, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapa-
tienten. Die Haufigkeitsangaben, die tber Einzelfélle hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsaure (entspr. 30 Tabletten).

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 verfligbaren Daten nicht abschétzbar
¢ Erkrankungen des Verdauungstrakts B
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen.
Selten: Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanamie fiihren kdnnen; Magen-

Darm-Geschwdire, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch. Diese Nebenwirkungen tra-
ten insbesondere bei alteren Patienten auf. Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Blut-
erbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie ASS
100 mg Heumann® absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten: Erhéhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Hérvermégen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kénnen

Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen des Blutes

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer méglichen Verldngerung der

Blutungszeit. Diese Wirkung kann iiber 4 - 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblutungen, besonders bei Patien-

ten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulantien (blutge-

rinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzelféllen lebensbedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen der Haut

Sehr selten: schwere Hautreaktion wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Erythema exsu-
dativum multiforme).

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfélle von Atemnot, evt. mit Blutdruckabfall, allergi-
scher Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei
Asthmatikern.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll ASS 100 mg Heumann® nicht noch-
mals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er (iber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaB-
nahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ASS 100 MG HEUMANN® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie dlirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ASS 100 mg Heumann® enthalt

Der Wirkstoff von ASS 100 mg Heumann® ist Acetylsalicylsdure. 1 Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylsaure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstéarke, mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver.

Wie ASS 100 mg Heumann® aussieht, und in welchen PackungsgréBen es erhiltlich ist

ASS 100 mg Heumann® ist eine weiBe, runde Tablette mit Kreuzbruchkerbe auf der einen und der Pragung ,, 100“
auf der anderen Seite.

ASS 100 mg Heumann® ist in Originalpackungen mit 50 (N3) und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet: 01/2009

i
HEUMANN

Liebe Patientin,

lieber Patient,

Sie haben ASS 100 mg Heumann®, ein Arzneimittel mit dem bewahrten Wirkstoff Acetylsalicylséure, erhalten.
Dieses Arzneimittel soll Innen helfen, schneller beschwerdefrei zu werden. Damit ASS 100 mg Heumann® seine
Wirkung optimal entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich an die Dosierungsanleitung in der Gebrauchsinfor-
mation oder die Angaben Ihres Arztes halten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur Anwendung in das dafiir bestimmte Feld auf der Pa-
ckungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

(vam Wichtige Information zur Entsorgung dieses Arzneimittels und seiner Verpackung

J Die Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG hat sich dem Riicknahme- und Verwertungssystem Vfw-
REMEDICA angeschlossen. Wir bitten Sie deshalb, dieses Arzneimittel nicht dem Restmiill beizufiigen, son-
dern es zusammen mit seiner Verpackung bei an Vfw-REMEDICA teilnehmenden Apotheken abzugeben.

Apothekenpflichtig 8003816/02.09-180/96/6



