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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ASS 100 mg HEXAL®

Wirkstoff: Acetylsalicylsaure

Tabletten

genau nach Anweisung lhres Arztes ein.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benéti
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

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

igen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ASS 100 mg HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten 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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ASS 100 mg HEXAL

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arz-
neistoffe bzw. Praparategruppen kann bei

1 und wofiir wird es
det?

ASS 100 mg HEXAL hemmt u. a. das Zusam-
menhaften und von

mit ASS 100 mg
HEXAL beeinflusst werden:

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhdh-
tem i isil

(Thrombozyten) und beugt dadurch der Entste-
hung von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Throm-
bozytenaggregationshemmung).

ASS 100 mg HEXAL wird

« blutgerinnungshemmende (z. B. Gumarin,
Heparin) und blutgerinnselaufidsende Arznei-
mittel: Acetylsalicylsure kann das Blutungs-
risiko erhihen, wenn es vor einer blutgerinn-

*+ beinstabilr Angina pectoris (Herzschmerzen
inden

wurde. Daher missen Sie, wenn bei Ihnen

aufgrund von D
als Teil der

rapie
bei akutem Herzinfarkt - als Teil der Stan-
dardtherapie

soll, auf Zeichen auBerer oder innerer Blutung
(z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

« andere Thrombozytenaggregationshemmer
(Arzneimittel, me das Zusammenhaﬂen und

. zur eines weiteren

Herzinfarkt (zur

laxe)
nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen Blutgefaﬁen (nach arteriellen ge-

men),
2. Ticlopicin, Clopicagrel: Einchies oo
fiir Blutungen.

« Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahn-
liche Substanzen enthalten (mit Ausnahme

Ein-
griffen, z. B. nach aonokovcr\avem Venen-By-
pass [ACVB], bei perkutaner transluminaler
koronarer Angioplastie [PTCA])

* zur Vorbeugung von voriibergehender Man-

bei i bei Morbus Addi-

son): Erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen im

Magen-Darm-Bereich.

Alkohol: Das Risiko fiir Magen-Darm-Ge-
schwilre und -Blutungen ist erhaht.

emm(TA

ischamische Attacken) u
nachdem Vorlauferstadien (z B. voruberge—
hende Lahmungserscheinungen im Gesicht
oder der Armmuskulatur oder voriibergehen-
der Sehverlust) aufgetreten sind.

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

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ASS 100 mg
HEXAL beachten?

ASS 100 mg HEXAL darf nicht einge-

nommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylséure,
Salicylate oder einen der in Abschnitt 6. ,In-
halt der Packung und weitere Informationen®

phiogistika) und andere Arzneimittel gegen
Rheuma allgemein: Erhdhtes Risiko fur Blu-
tungen und Geschwiire im Magen-Darm-Be-
reich

Arzneimittel, die Acetylsalicylsure enthalten
blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabe-
tika): Der Blutzuckerspiegel kann sinken.
Digoxin (Arzneimittel zur Stérkung der Herzkraft)

2ur

von Krebserkrankungen bzw. von bestimm-

ten heumatischen Erkrankungen)

« Valproinséure (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfllen des Gehirns [Epilepsie])

« selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-

zur
von Depressionen): Das Risiko fir Blutungen
im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwéichung der Wirkung
« spezielle Arzneimittel, die eine vermehrte

ten sonstigen dieses
Arzneimittels sind

wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte
Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen (Salicylate oder andere nicht-

bewirken (Diuretika: so
genannte Aldosteronantagonisten wie z. B.
d Canrenoat;
retika, z. B. Furosemid)
. bes(lmmle blutdrucksenkende Arzneimittel
ACE-Hemmer)

sthma-

anféilen oder in anderer Weise allergisch rea-
giert haben

bei akuten Magen- und D:

. gegen
Gicht (z. B. Probenecid, Benzbromaron)

oder -Durchbruch, bei Magen- und Darm-Ge-
schwiiren oder Magen-Darm-Blutungen in
der Vorgeschichte

von tei-
len Sie bitte Ihrem Arzt mit, welche anderen Me-
dikamente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Ace-
. sprechen

bei krankhaft erh6hter
morthagische Diathese)
bei Leber- oder Nierenversagen

(hé-

Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ein weiteres Arz-
neimittel nehmen. Dies gilt auch fir nicht ver-

bei schwerer, nicht

Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Me-
thotrexat pro Woche einnehmen

. Monaten der

in einer Dosierung von mehr als 150 mg Ace-

tylsalicylsaure pro Tag (siehe auch Abschnitt

Schwangerschaft und Stillzeit*).

ASS 100 mg HEXAL sollte daher nicht zusam-
men mit einem der oben genannten Stoffe an-
gewendet werden, ohne dass der Arzt aus-
driicklich die Anweisung gegeben hat.

Einnahme von ASS 100 mg HEXAL zu-
sammen mit Alkohol
Bitte beachten Sie, dass Acewlsancy\saure mcm

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
Ker, bevor Sie ASS 100 mg HEXAL einnehmen
* bei elr\erl

mit Alkol
sollte.

und Stillzeit

nd
de Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen
Rheuma oder gegen andere Allergie auslo-
sende Stoffe
bei Bestehen von anderen Allergien (z. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)
* bei Asthma bronchial Na-

Wenn ind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beab-
sichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

oder chronischen Atemwegserkrankungen

Wird bei Ihnen wahrend der Einnahme von ASS
100 mg HEXAL eine Schwangerschat festge-
stellt, Sie bitte umgehend hren

hemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarin-
Derivate, Heparin - mit Ausnahme niedrig do-
sierter Heparin-Behandlung)

bei eingeschrénkter Leberfunktion

Arzt.

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie
ASS 100 mg HEXAL nur auf Anordnung Ihres
Arztes

bei oder ver-

minderter Herz- und GefaBdurchblutung

(z. B. GefaBerkrankung der Nieren, Herzmus-
El

les
groBere Operationen, Blutvergiftung oder str-
kere Blutungen): Acetylsalicylsaure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und ei-
nes akuten Nierenversagens weiter erhihen.
bei unbehandeltem Bluthochdruck, Diabetes
mellitus oder wenn Sie Diuretika (Arzneimittel,
die eine vermehrte bewir-

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
diirfen Sie Acetylsalicylséure, den Wirkstoff von
ASS 100 mg HEXAL, wegen eines erhdhten Ri-
sikos von Komplikationen fir Mutter und Kind
vor und wahrend der Geburt nicht in einer Do~
sierung von mefr als 150 mg pro Tag einneh-
men (siehe auch Abschnitt ,ASS 100 mg HEXAL
darf nicht eingenommen werden). Acetylsali-
cylséiure bis zu 150 mg pro Tag diirfen Sie im

ken) einnehmen

vor und nach Operationen (auch bei kieineren
Eingriffen wie z. B. Ziehen eines Zahnes): Es
kann zur verstarkten Blutungsneigung kom-
men. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Zahnarzt, wenn Sie ASS 100 mg HEXAL ein-
genommen haben.

bei Patienten mit schwerem Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenasemangel: Acetylsa-
licylsaure kann einen beschleunigten Abbau
bzw. Zerfall der roten Blutkérperchen oder
eine bestimmte Form von Blutarmut bewir-
ken. Dieses Risiko kann durch Faktoren, wie
2. B. hohe Dosierung, Fieber oder akute In-
fektionen, erhht werden.

Worauf miissen Sie noch achten?
Acetylsalicylsure vermindert in niedriger Do-
sierung die Harnsaureausscheidung. Bei ent-
sprechend geféhrdeten Patienten kann dies
unter Umstanden einen Gichtanfall auslosen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann
es eventuell etwas langer als sonst dauern, bis
eine Blutung zum Stillstand kommt. Dies héngt
mit der Wirkung von ASS 100 mg HEXAL zu-
sammen. Kleinere Schnitte und Verletzungen
(z. B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Be-
deutung. Bei ungewdhnlichen Blutungen (an
ungewdhnlicher Stelle oder von ungewshnii-
cher Dauer) wenden Sie sich an Ihren Arzt.

letzten nur auf Anord-
nung Ihres Arztes einnehmen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Ab-
bauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch iber. 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 Einnah-
men héherer Dosen (iiber 150 mg Tagesdosis)
sollte abgestillt werden

it und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wie ist ASS 100 mg HEXAL
einzunehmen?

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

Die empfohiene Dosis betragt:
Bei instabiler Angin: HrZ hmerzen
aufgrund von D in den

halt sollen
Iéingere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
ASS 100 mg HEXAL soll bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur
auf drztliche Anweisung und nur dann ange-
wendet werden, wenn andere MaBnahmen
nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen
2u lang anhaitendem Erbrechen kommen, so

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylsure pro Tag) empfohen.

Bel akutem Herzinfarkt
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylsaure pro Tag) empfohlen

eines weiteren

kann dies ein Zeichen des Reye-Sy . ei-
ner sehr seltenen, aber i

Zur
nach erstem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)
Es wird eine T d von 3 Tabletten ASS

Krankheit sein, die unbedingt sofortiger arzti-
cher Behandlung bedar.

Einnahme von ASS 100 mg HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kilrzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere

100 mg HEXAL (entsprechend 300 mg Acetyl-
salicylséure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen BlutgefiBen (nach arteriellen gefé8-

oder int Eingriffen;
2. B. nach ACVB: bei PTCA
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL (entsprechend 100 mg Acetyl-

pro Tag) empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Der giinstigste Zeitpunkt fir den Beginn der
Behandlung mit ASS 100 mg HEXAL nach aor-
tokoronarem Venen-Bypass (ACVB) scheint
24 Stunden nach der Operation zu sein.

Zur von Mangel-
im Gehirn (TIA) und Hir

nfo

hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandiung
mit Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmen-
de Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzel-
fallen moglicherweise lebensbedrohlich sein
konnen.

Abbau bzw. Zerfall der roten

nachdem

und eine bestimmte Form der

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
100 mg HEXAL (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylséiure pro Tag) empfohlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten méglichst nach der
Mahizeit mit reichlich Fliissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) ein.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen!

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

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablet-
te, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Dauer der Anwendung
ASS 100 mg HEXAL ist zur léngerfristigen An-
wendung vorgesehen. Uber die Dauer der An-
wendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von ASS
100 mg HEXAL eingenommen haben
als Sie sollten

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbeson-

Blutarmut bei Patienten mit schwerem Gluco-
se-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.

Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleisch-

bluten, Hautblutungen oder Blutungen der
Wege und der

organe, mit einer moglichen Verlangerung der

Blutungszeit. Diese Wirkung kann ber 4-8 Tage

nach der Einnahme anhalten.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Reye-Syndrom
Sefr selten: Erhdhungen der Leberwerte

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Ser selten: Nierenfunktionsstsrungen und aku-
tes Nierenversagen

und
Sehr selten: Verminderung der Blutzuckerwerte
(Hypoglykamie)

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Do-
sierung die Harnsaureausscheidung. Be hierfiir
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstén-
den einen Gichtanfall ausidsen.

dere bei Kindern und Alteren Patienten, Zeichen
einer ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS
100 mg HEXAL benachrichtigen Sie bitte sofort

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, sollten Sie ASS 100 mg
HEXAL nicht nochmals einnehmen. Benach-
richtigen Sie Ihren Arzt, damit er {ber den

Ihren Arzt. Dieser kann der

und
kann. Bei den ersten

Schwere einer ( iber
die gegebenentalls erforderiichen 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 fiihren 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 Be-
handlung mit ASS 100 mg HEXAL nicht, ohne
dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen zu ha-
ben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

Welche i

Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf ASS 100 mg HEXAL nicht nochmals ein-
genommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

firr Arzneimittel und
dukte

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

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist ASS 100 mg HEXAL

d méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach

Beiden u
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehrals 1 Behandelter von 10
ufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegenmcn 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von
10.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht ab-

schétzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sod-
brennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
und Durchfalle, geringfiigige Blutverluste aus
dem Magen-Darm-Bereich (Mikroblutungen)

Gelegentlich: Magen- oder Darmblutungen. Nach
langerer Anwendung von ASS 100 mg HEXAL

verborgene Blutverluste aus dem Magen- oder
Darmbereich auftreten. Magen- oder Darm-Ge-
schwilre, die sefr selten zum Durchbruch fiih-
ren kénnen. Magen-Darm-Entziindungen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder bluti-
gem Erbrechen (Zeichen einer schweren Ma-
genblutung) miissen Sie sofort Ihren Arzt be-
nachrichtigen (siehe auch Abschnitt ,Gegen-
maBnahmen).

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Hautreaktionen (sehr selten bis
hin zu schweren, fieberhaft veriaufenden Haut-
ausschligen mit Schleimhautbeteiligung [Ery-
thema exsudativum multiforme])

Erkrankungen des Immunsystems
Selten:

bige
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel 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 100 mg HEXAL enthilt
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylséure.

1 Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylsaure.

Die sonstigen Bestandeile sind: mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Stérke (Mais), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Stearinsaure (Ph.Eur)

Wie ASS 100 mg HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

ASS 100 mg HEXAL sind weiBe, runde, auf ei-
ner Seite gewdlbte Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

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

Es werden maglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Unternehmer

faut,
devAtemwege (Asthma), des Magen-Darm- Be-
reichs und des H vor al-

Hexal AG

lem bei Asthmatikern. Fclgende Krankheits-
merkmale kinnen auftreten: z. B. Blutdruck-
abfall, Anfalle von Atemnot, Entziindungen der
Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergi-
scher Schock, Schwellungen von Gesicht, Zun-
ge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

des

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH,

ein L der Hexal AG
Ke-Allee 1

hwindel
ctiries Horvermégen oder Orensausen (Fi-
tus) k8nnen, insbesondere bei Kindern und &l-
teren Patienten, Anzeichen einer Uberdosierung
sein (siehe auch Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine
groBere Menge von ASS 100 mg HEXAL ein-
genommen haben als Sie sollten*).

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems
Selten bis sehr seften sind auch schwerwiegen-

Of
39179 Barleben

de Blutungen, wie z. B. eson-

Diese wurde zuletzt
u 2013.

im D

ders bei Patienten mit nicht Blut-

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46122516
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