Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ASS 100 - 1 A Pharma® TAH

Wirkstoff: Acetylsalicylséure 100 mg pro Tablette

genau nach Anweisung lhres Arztes ein.

Abschnitt 4.

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

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

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

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist ASS 100 - 1 A Pharma TAH und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ASS 100 - 1 A Pharma TAH beachten?
3. Wie ist ASS 100 - 1 A Pharma TAH einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ASS 100 - 1 A Pharma TAH aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ASS 100 - 1 A Phar-
ma TAH und wofiir wird es
angewendet?
ASS 100 - 1 A Phavma TAH hemmt u. a. das
von Blut-

14

PHARMA

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arz-
neistoffe bzw. Préparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandiung mit ASS 100 -
1 A Pharma TAH beeinflusst werden:

Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhoh-
tom A ..

plattchen (Thrombozylen) und beugt dadurch
der Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben)
vor (Thrombozytenaggregationshemmung).

ASS 100 - 1 A Pharma TAH wird

« blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin,
Heparin) und blutgerinnselaufisende Arznei-
mittel: Acetylsalicylsaure kann das Blutungs-
risiko erhhen, wenn es vor einer blutgerinn-

« bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen

wurde. Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen

sufgnrudvon inden
als Teil der
rapie
« bel akutem Herzinfarkt - als Teil der Stan-
dardtherapie
* zur eines weiteren

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

« andere Thrombozytenaggregationshemmer
(Arzneimittel, die das Zusammenhaften und

nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen Blmgevaeen (nach arteriellen ge-

von hemmen),

2. B. Ticlopidin, Clopidogrel: Erhohtes Risiko
fiir Blutungen.

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

jer Ein-
griffen, z. B. nach corokoronaremyanni By-
pass [ACVB], bei perkutaner transluminaler
koronarer Angioplastie [PTCA])

* zur Vorbeugng Yon vortbergehender Man-

bei bei Morbus Addi-

son): Erhdhtes Risiko fiir Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Bereich.

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

im Gehirn (TIA:

ischamische Anacken) und
nachdem @ b
hende Léhmungserscheinungen im Gesicht
‘oder der Armmuskulatur oder voriibergehen-
der Sehverlust) aufgetreten sind.

Hinweis
ASS 100 - 1 A Pharma TAH eignet sich nicht zur

und andere
Phouma allgemein: Erhahtcs Risiko fi Bla.
tungen und Geschwiire im Magen-Darm-Be-
reich.
Arzneimittel, die Acetylsalicylsaure enthalten
blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabe-
tka: Det Blutzuckerspiegel kan sinken.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ASS 100 -
1 A Pharma TAH beachten?

ASS 100 - 1 A Pharma TAH darf nicht

eingenommen werden

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

larkur\g der Herzkraft)

von Krebaerkrankungen bev. von bestimm.
ten rheumatischen Erkrankungen)

* Valproinséure (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen des Gehimns [Epilepsie])

« selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hem-
mer (bestimmte Arzneimittel zur Behandiung
von Depressionen): Das Risiko fir Blutungen
im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwéichung der Wirkung
* spezielle Arzneimittel, die ine vermehrte

ten sonstigen dieses
Arzneimittels sind

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

bewirken (Diuretika: so
genannte Aldosteronantagonisten wie z. B.
und Canrenoat;
retika, z. B. Fumsemld)
« bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel
ACE-Hemmer)

thma-

anfallen oder in anderer llergisch rea-
giert haben

bei akuten Magen- und D:

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

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

bei krankhaft erhohter Blutungsneigung (h-
morrhagische Diathese)

bei Leber- oder Nierenversagen

Vor tei-
len Sle bme Ihrem Arzt m\t welche anderen Me-
dikamente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Ace-
tylsalicylsaure regelméBig anwenden, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ein weiteres Arz-
neimittel nehmen. Dies gilt auch fiir nicht ver-

bei schwerer, nicht
Herzmuskelschwche (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 Stilzeit").

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie ASS 100 - 1 A Pharma TAH einnehmen
. bel einer U

ASS 100 - 1 A Pharma TAH sollte daher nicht
zusammen mit einem der oben genannten Stof-
fe angewendet werden, ohne dass der Arzt aus-
driicklich die Anweisung gegeben hat.

Einnahme von ASS 100 - 1 A Pharma
TAH zusammen mit Alkohol

Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylséure nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden
sollte.

und Stillzeit

de Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen
Rheuma oder gegen andere Allergie ausls-
sende Stoffe

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

« bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Na-

oder chronischen Atemwegserkrankungen

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

Schwangerschaft
Wird bei Ihnen wéhrend der Einnahme von ASS
100 - 1 A Pharma TAH eine Schwangerschaft

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

bei eingeschrankter Leberfunktion

bei eingeschréinkter Nierenfunktion oder ver-
minderter Herz- und GeféBdurchblutung
(z. B. GefaBerkrankung der Nieren, Herzmus-

des

groBere Operationen, Blutvergiftung oder stér-
kere Blutungen): Acetylsalicylséure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und ei-
nes akuten Nierenversagens weiter erhdhen
bei unbehandeltem Bluthochdruck, Diabetes
mellitus oder wenn Sie Diuretika (Arzneimittel,
die eine vermehrte Harnausscheidung bewir-
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 - 1 A Pharma
TAH eingenommen 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, erhoht werden.

‘Worauf miissen Sie noch achten?
Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Do-
sierung die Harnsaureausscheidung. Bei ent-
sprechend gefahrdeten 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 - 1 A Pharma TAH
zusammen. Kleinere Schnitte und Verletzungen
(2. B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Be-
deutung. Bei ungewshnlichen Blutungen (an
ungewshnlicher Stelle oder von ungewdhnli-
cher Dauer) wenden Sie sich an lhren Arzt.

haltig

Sie bitte umge-
hend Ihren Arzt.

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie
ASS 100 - 1 A Pharma TAH nur auf Anordnung
Ihres Arztes einnehmen.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschatft
dilrfen Sie Acetylsalicylséure, den Wirkstoff von
ASS 100 - 1 A Pharma TAH, wegen eines er-
héhten Risikos von Komplikationen fir 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 -
1 A Pharma TAH darf nicht eingenommen wer-
den'). Acetylsalicylsaure bis zu 150 mg pro Tag
diirfen Sie im letzten Schwangerschaftsdittel
nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Ab-
bauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch aber. Da nachteilige Folgen fiir den
Saugling bisher nicht bekannt geworden sind,
wird bei Anwendung einer Tagesdosis von bis
2u 150 mg eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein. Bei Einnah-
men hoherer Dosen (iiber 150 mg Tagesdosis)
sollte abgestillt werden

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnah-
men erforderlich.

Wie ist ASS 100 - 1 A Pharma
TAH 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 lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund von Durchblutungsstdrungen in den

sollen
Iéingere Zeit oder in haheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes angewendet werden

Kinder und Jugendliche

ASS 100 - 1 A Pharma TAH soll bei Kindern und
i mit

nur auf &rztliche Anweisung und nur dann an-

gewendet werden, wenn andere MaBnahmen

nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen

2u lang anhaltendem Erbrechen kommen, so

faBen)
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 -
1 APharma TAH (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylséure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Herzinfarkt
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 -
1 APharma TAH (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylséure pro Tag) empfohlen.

eines weiteren

kann dies ein Zeichen des Reye-Sy . ei-
ner sehr seftenen, aber lebensbedrohlichen
Krankheit sein, die unbedingt sofortiger arztli-
cher Behandlung bedarf.

Einnahme von A.SS 100 1A Pharma TAH
mit al

Informieren Sie Ihren Arzl oder Apotheker, wenn

Sie andere

Zur
nach erstem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)
Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten ASS
-1 A Pharma TAH (entsprechend 300 mg
Acetylsalicylséure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen Bl ggia_ﬂg (nach arteriellen gefaB-
Eingriffen:

z.B. nach ACVB' bei PTCA)

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 -
1 APharma TAH (entsprechend 100 mg Acetyl-

pro Tag) empfohlen

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Der giinstigste Zeitpunkt fir den Beginn der
Behandlung mit ASS 100 - 1 A Pharma TAH
nach aortokoronarem Venen-Bypass (ACVB)
scheint 24 Stunden nach der Operation zu sein.

Zur Mangel-

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegen-
de Blutungen, wie z. B. Himblutungen, beson-
ders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder

von
im Gehirn (TIA) und

mit

nachdem i sind

berichtet worden, die in Einzel-

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 -
1 APharma TAH (entsprechend 100 mg Acetyl-
salicylséure pro Tag) empfohlen.

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

de
féllen maglicherweise lebensbedrohlich sein
kénnen.

Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten
Blutksrperchen und eine bestimmte Form der
Blutarmut bei Patienten mit schwerem Gluco-
se-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.

Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleisch-

Nicht auf Magen
Zur Behandlung bei akutem Herzinfarkt sollte
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 - 1 APharma TAH ist zur langerfristigen
Anwendung vorgesehen. Uber die Dauer der

der Arzt

bluten, oder Blutungen der
Wege und der

organe, mit einer moglichen Verlangerung der

Blutungszeit. Diese Wirkung kann tber 4-8 Tage

nach der Einnahme anhalten.

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

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen und aku-
tes

Wenn Sie eine groBere Menge von ASS

Sehr selten: der

100 - 1 A Pharma TAH
haben als Sie sollten
Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbeson-
dere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen
einer ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS
100 - 1 A Pharma TAH benachrichtigen Sie bit-
te sofort Ihren Arzt. Dieser kann enlsprechend

(Hypoglykémie)

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Do-
sierung die Harnséureausscheidung. Bei hierfiir
geféihrdeten Patienten kann dies unter Umstéin-
den einen Gichtanfall auslsen.

GegenmaBnahmen

der Schwere einer U
ber die gegebenentalls erforderichen MaB-
nahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 100 -
1 A Pharma TAH vergessen haben
Wenn Sie zu wenig ASS 100 - 1 A Pharma TAH
genommen oder eine Dosis vergessen haben,
nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 100 -
1 A Pharma TAH

bei sich beobachten, sollten Sie ASS 100 -
1 A Pharma TAH nicht nochmals einnehmen.
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Uber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforder-
\Iche MaBnahmen Er\tschelden kann. Bel den

ﬂon darf ASS 100 -1 A Pharma TAH nicht noch-
mals eingenommen werden.

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

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Be-
handlung mit ASS 100 - 1 A Pharma TAH nicht,
ohne dies vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen
2u haben

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
ind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

auch direkt dem

fiir Arzneimittel und
dukte

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

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist ASS 100 - 1 A Pharma
TAH aufzubewahren?

Beident 2u
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Bewah dieses
zugénglich auf.

fir Kinder un-

wenigerals 1 Behandetter von

10.

Nicht bekannt: Hauﬁgke\( 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)

Gelegentiich: Magen- oder Damblutungen. Nach
langerer Anwendung von ASS 100 - 1 A Pharma
TAH kann eine Blutarmut (Eisenmangelanzimie)
durch verborgene Blutverluste aus dem Magen-
oder Darmbereich auftreten. Magen- oder Darm-
Geschwilre, die sehr selten zum Durchbruch
fiihren 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 verlaufenden Haut-
ausschligen mit Schleimhautbeteiligung [Ery-
thema exsudativum multiforme)

Erkrankungen des Immunsystems.
Selten: Uberempfindlichikeitsreaktionen der Haut,
der Atemwege (Asthma), des Magen-Darm-Be-

Sehr haufig: ~ mehrals 1 n10 nach dem auf der
Haufig: 1 bis 10 von 100 und der

iich: 1 bis 10 1.000 bis*
Selten: 1 bis 10 Behandeftevon 10,000 | Nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
Sehr selten: zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Monats.

Das Behaltnis im Umkarton aufoewahren, 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 - 1 A Pharma TAH enthlt
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsaure.

1 Tablette enthéit 100 mg Acetylsalicylsaure.

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

Wie ASS 100 - 1 A Pharma TAH aus-
sieht und Inhalt der Packung

ASS 100 - 1 A Pharma TAH sind weiBe, runde,
auf einer Seite gewdlbte Tabletten mit einseiti-
ger Bruchkerbe.

ASS 100 - 1 A Pharma TAH ist in Packungen mit
50 und 100 Tabletten erhaltlich

reichs und des H: vor al-
lem bei Asthmatikern. Folgende Krankheits-
merkmale kénnen auftreten: z. B. Blutdruck-

Es nicht alle Packungs-
gvoBer\ in den Verkehr gebracht.

abfall, Anfalle von Atemnot, der
Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergi-
scher Schock, Schwellungen von Gesicht, Zun-
ge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

Erkrankungen des Nervensystems

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 +3

82041 Oberhaching
Telefon: (089) 6138825-0

chwindel, Verwirtheit, ge-
stortes Horvermogen oder Ohrensausen (Tinni-
tus) kénnen, insbesondere bei Kindern und &l-
teren Patienten, Anzeichen einer Uberdosierung
sein (siehe auch Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine
groBere Menge von ASS 100 - 1 A Pharma TAH
eingenommen haben als Sie sollten*).

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Dezember 2013.

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

46122337



