Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.)

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. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

+ Wenn Sie sich nach 3 Tagen (bei Fieber) bzw. 3 — 4 Tagen (bei Schmerzen)

nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ASPIRIN und woflr wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von ASPIRIN beachten?

3. Wie ist ASPIRIN anzuwenden?

ASPIRIN enthalt Acetylsalicylsdure
(Ph.Eur.) und ist ein schmerzstillendes
und fiebersenkendes Arzneimittel.
ASPIRIN wird angewendet zur sympto-
matischen Behandlung von Fieber
und/oder leichten bis mé&Big starken
Schmerzen wie z. B. Kopfschmerzen,
Schmerzen im Rahmen eines grippalen
Infekts, Zahnschmerzen sowie Muskel-
schmerzen.

ASPIRIN darf nicht angewendet

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Acetylsali-
cylséure oder andere Salicylate oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

« wenn Sie in der Vergangenheit mit
Asthma oder einer allergischen Reak-
tion auf Acetylsalicylsdure oder ein
ahnliches Arzneimittel (insbesondere
nichtsteroidale Entziindungshemmer)
reagiert haben (z. B. mit Nesselsucht,
Angiotdem, starken schnupfenartigen
Beschwerden, Schock).

+ wenn Sie ein Magen- oder Darmge-
schwiir haben (einschlieBlich Zwélffin-
gerdarmgeschwdir).

+ wenn Sie h4ufig Blutungen haben
oder Ihr Blutungsrisiko erhéht ist.

« wenn Sie eine stark eingeschrankte
Nieren-, Leber- oder Herzfunktion
haben.

+ wenn Sie mit Methotrexat in einer Do-
sierung von mehr als 20 mg/Woche
behandelt werden.

+ wenn Sie mit oralen Antikoagulanzien
(Arzneimitteln, die das Blut verdiinnen
und die Gerinnung verhindern) behan-
delt werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

5. Wie ist ASPIRIN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

ASPIRIN ist fir die Anwendung bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren (mit einem Kd&rpergewicht
von 40 kg und dartber) bestimmt.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
nach anderen Arzneimitteln mit Acetyl-
salicylsaure fir Patienten mit einem
Kérpergewicht unter 40 kg. Wenn Sie
sich nach 3 Tagen (gilt fur Fieber) bzw.
3 — 4 Tagen (gilt fir Schmerzen) nicht
besser oder gar schlechter fuhlen,
mussen Sie sich an lhren Arzt wenden.

» nach dem 5. Monat der Schwanger-
schaft (lhre letzte Monatsblutung
mehr als 24 Wochen zuruckliegt).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie

dieses Arzneimittel anwenden dlrfen,

fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie ASPIRIN einneh-

men,

+ wenn Sie mit anderen Produkten be-
handelt werden, die Acetylsalicylséure
enthalten, um eine Uberdosierung zu
vermeiden.

« wenn Sie Uber einen langeren Zeit-
raum Acetylsalicylséure in hoher Do-
sierung eingenommen haben und
unter dieser Behandlung Kopfschmer-
zen auftreten; erhdhen Sie nicht die
Dosis, sondern lassen Sie sich von
Ihrem Arzt oder Apotheker beraten.

+ wenn Sie regelmaBig Schmerzmittel
anwenden, insbesondere wenn Sie
gleichzeitig mehrere Schmerzmittel
kombinieren; dies kann zu einer
Beeintrachtigung der Nierenfunktion
fuhren.

+ wenn Sie an G6PD-Mangel (Vermin-
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derung des Enzyms Glucose-6-phos-
phat-dehydrogenase) leiden; bei die-
ser erblichen Krankheit, von der die
roten Blutkérperchen betroffen sind,
kénnen héhere Dosen Acetylsalicyl-
séure zur Zerstérung von roten Blut-
kérperchen (Hadmolyse) flhren.

wenn Sie schon einmal ein Magen-
oder Darmgeschwur, eine Magen-
oder Darmblutung oder eine Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis) ge-
habt haben.

wenn |hre Nieren- oder Leberfunktion
eingeschrankt ist.

wenn Sie an eingeschréankter Nieren-
funktion leiden oder ein Patient
mit verminderter kardiovaskulérer
Durchblutung sind.

wenn Sie Asthma haben; bei man-
chen Patienten kann das Auftreten
von Asthma-Anféllen durch allergi-
sche Reaktionen auf nichtsteroidale
Entziindungshemmer oder auf Acetyl-
salicylsdure bedingt werden. In die-
sem Fall wird die Anwendung dieses
Arzneimittels nicht empfohlen.

wenn Sie starke Monatsblutungen
haben.

wenn wahrend der Behandlung Blu-
tungen im Magen-Darm-Trakt auftre-
ten (Bluterbrechen, Blut im Stuhl,
Schwarzfarbung des Stuhls); in die-
sem Fall missen Sie die Behandlung
beenden und sofort lhren Arzt oder
einen arztlichen Notdienst anrufen.
wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
einnehmen, die das Blut verdinnen
und die Blutgerinnung verhindern
(Antikoagulanzien).
Acetylsalicylséure erhéht schon in ge-
ringen Dosen das Risiko von Blutun-
gen. Dies gilt auch, wenn die
Einnahme bereits mehrere Tage zu-
rickliegt. Informieren Sie |hren Arzt,
den Operateur oder den Anéasthesis-
ten bzw. den Zahnarzt, wenn ein ope-
rativer Eingriff geplant ist; dies gilt
auch fur kleine Operationen.
Acetylsalicylsdure verandert die
Harnsaurekonzentration im Blut; dies
muss bericksichtigt werden, wenn Sie
Arzneimittel gegen Gicht einnehmen.
Die Anwendung dieses Arzneimittels
wéhrend der Stillzeit wird nicht emp-
fohlen.

Kinder

Bei Kindern mit Viruserkrankungen, die
mit  Acetylsalicylsdure  behandelt
wurden, wurde das Reye-Syndrom
beobachtet (eine seltene, aber sehr
schwerwiegende  Erkrankung, die
hauptsé&chlich zu Neurologischen - und
Leberschadigungen fihrt).

Deshalb:

darf Acetylsalicylsdure bei Kindern mit
einer Viruserkrankung wie z. B.
Grippe oder Windpocken nur nach
vorheriger Ricksprache mit einem
Arzt angewendet werden;

muss sofort der Arzt informiert
werden, wenn bei einem Kind, das
Acetylsalicylsdure erhalten hat,
Schwindel oder Ohnmachtsanfélle,
auffalliges Verhalten oder Erbrechen
beobachtet wird.

Einnahme von ASPIRIN zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Im weiteren Text werden folgende
Definitionen verwendet:
Acetylsalicylsaure wird zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen in hohen
Dosen (sog. ,antiinflammatorischen”

Dosen) angewendet; diese sind folgen-

dermaBen definiert: 1 g oder mehr als

Einzeldosis und/oder 3 g oder mehr pro

Tag.

Acetylsalicylsaure wird zur Behandlung

von Schmerzen und Fieber in folgenden

Dosen angewendet: 500 mg oder mehr

als Einzeldosis und/oder maximal 3 g

pro Tag.

ASPIRIN darf nicht angewendet werden,

+ wenn Sie mit Methotrexat in einer Do-
sierung von mehr als 20 mg pro
Woche behandelt werden. In diesem
Fall darf Acetylsalicylsédure nicht in
hohen (antiinflammatorischen) Dosen
und nicht zur Behandlung von
Schmerzen und Fieber angewendet
werden.

+ wenn Sie mit Blutgerinnungshemmern
zum Einnehmen (oralen Antikoagu-
lanzien) behandelt werden oder
schon einmal ein Magen- oder Zwélf-
fingerdarmgeschwdr hatten. In die-
sem Fall darf Acetylsalicyls&ure nicht
in hohen (antiinflammatorischen)
Dosen und nicht zur Behandlung von
Schmerzen und Fieber angewendet
werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Acetylsalicylsaure

zusammen mit einem der folgenden

Arzneimittel anwenden:

* Blutgerinnungshemmer zum Einneh-

men (orale Antikoagulanzien), wenn

Acetylsalicylsdure zur Behandlung

von Schmerzen und Fieber ange-

wendet wird und Sie noch nie ein

Magen-  oder  Zwdlffingerdarm-

geschwdr hatten.

nichtsteroidale Entziindungshemmer,

wenn Acetylsalicylsdure in hohen

(antiinflammatorischen) Dosen oder

zur Behandlung von Schmerzen und

Fieber angewendet wird.

Heparine bei Anwendung in kurativen

Dosen oder bei alteren Patienten

(= 65 Jahre), wenn Acetylsalicylsédure

in hohen (antiinflammatorischen)

Dosen, insbesondere zur Behandlung

rheumatischer Erkrankungen, oder

zur Behandlung von Schmerzen und

Fieber angewendet wird.

Arzneimittel zur Auflésung von Blutge-

rinnseln (Thrombolytika).

Clopidogrel

Ticlopidin

+ Harnséuresenkende Arzneimittel (Uri-

kosurika) zur Behandlung der Gicht

(z. B. Benzobromaron, Probenecid)

Glucocorticoide (ausgenommen eine

Ersatztherapie mit Hydrocortison),

wenn Acetylsalicylsdure in hohen

(antiinflammatorischen) Dosen ange-

wendet wird.

* Pemetrexed bei Patienten mit leicht

bis maBig eingeschréankter Nieren-

funktion

Anagrelid

entwéssernde Arzneimittel (Diuretika)

Angiotensin-Converting-Enzym-Hem-

mer (ACE-Hemmer), Angiotensin-II-

Rezeptorantagonisten

* Methotrexat in Dosen bis zu 20 mg

pro Woche

Arzneimittel zur 6rtlichen Behandlung

von Magen-Darm-Beschwerden,

Antacida und Aktivkohle

Deferasirox

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-

hemmer (z. B. Citalopram, Escitalo-

pram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxe-
tin, Sertralin)

Um mdgliche Wechselwirkungen zwi-

schen den Arzneimitteln zu vermeiden,

sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker
auch Uber alle sonstigen Arzneimittel
informieren, die Sie einnehmen.



Einnahme von ASPIRIN zusammen
mit Alkohol

ASPIRIN darf nicht zusammen mit Alko-
hol eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Schwangerschaft — letztes Trimester
Nehmen Sie ASPIRIN nicht ein, wenn
Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies lhr
ungeborenes Kind schadigen oder Pro-
bleme bei der Geburt verursachen
kénnte. Es kann Nieren- und Herzpro-
bleme bei lhrem ungeborenen Kind ver-
ursachen. Es kann Ihre Blutungsneigung
und die lhres Kindes beeinflussen und
dazu fihren, dass der Geburtsvorgang
spéter einsetzt oder l&nger andauert als
erwartet.

Schwangerschaft —
Trimester

Sie sollten ASPIRIN wahrend der ersten
6 Monate der Schwangerschaft nicht
einnehmen, sofern es nicht absolut not-
wendig ist und von Ihrem Arzt empfoh-
len wird. Wenn Sie wahrend dieses
Zeitraums behandelt werden missen
oder wahrend Sie versuchen schwan-
ger zu werden, sollte die Dosierung so
niedrig wie moglich und Uber einen so
kurzen Zeitraum wie méglich erfolgen.

erstes und zweites

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau wie in dieser 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.

Dosierung
Zum Einnehmen.

Anwendung bei Erwachsenen und
Jugendllchen (ab 16 Jahren)

+ Die empfohlene Einzeldosis ist 1 Tab-
lette; bei Bedarf kann die Dosis im Ab-
stand von mindestens 4 Stunden
wiederholt werden. Bei hdherem Fie-
ber oder starkeren Schmerzen ist die
empfohlene Einzeldosis 2 Tabletten;
diese Dosis kann bei Bedarf ebenfalls
im Abstand von mindestens 4 Stun-
den wiederholt werden.

Die Gesamttagesdosis darf 6 Tab-
letten nicht liberschreiten.

Anwendung bei é&lteren Patienten

(ab 65 Jahren)

+ Die empfohlene Einzeldosis ist 1 Tab-
lette; bei Bedarf kann die Dosis im Ab-
stand von mindestens 4 Stunden
wiederholt werden.

- Die Gesamttagesdosis darf 4 Tab-
letten nicht liberschreiten.

Anwendung bei Jugendlichen im
Alter von 12 — 15 Jahren (Kérperge-
wicht 40 — 50 kg):

- Die Dosierung hédngt vom Kérper-
gewicht des Jugendlichen ab; die
Altersangabe dient nur zu Informati-
onszwecken.

Die empfohlene Einzeldosis ist 1 Tab-
lette; bei Bedarf kann die Dosis im Ab-
stand von mindestens 4 Stunden
wiederholt werden.

Wenn Sie ASPIRIN ab der 20. Schwan-
gerschaftswoche fur mehr als ein paar
Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme ver-
ursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches lhr
Kind umgibt, fiihren kann (Oligohydram-
nion) oder es kann zur Verengung eines
BlutgefaBes (Ductus arteriosus) im Her-
zen lhres Kindes kommen. Wenn Sie
langer als ein paar Tage behandelt wer-
den mussen, kann lhr Arzt eine zusétz-
liche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Dieses Arzneimittel kann in die Mutter-
milch Ubergehen. Als VorsichtsmaB-
nahme wird die Anwendung von
ASPIRIN wahrend der Stillzeit nicht
empfohlen.

Fortpflanzungsféahigkeit

Dieses Produkt gehdrt zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die die Fahigkeit von
Frauen, schwanger zu werden, beein-
tréachtigen kénnen. Diese Wirkung ver-
schwindet nach dem Absetzen des
Arzneimittels wieder.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Acetylsalicylséure hat keinen Einfluss
auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

ASPIRIN enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 71,7 mg Na-
trium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro Uberzogene Tablette.
Dies entspricht 3,6 % der flr einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen
téglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist ASPIRIN® einzunehmen?

- Die Gesamttagesdosis darf 6 Tab-
letten nicht Giberschreiten.

Anwendung bei besonderen

Patientengruppen

+ Patienten mit eingeschréankter Leber-
oder Nierenfunktion oder mit Kreis-
laufproblemen (z. B. Herzinsuffizienz
oder erheblichen Blutungen): Lassen
Sie sich von lhrem Arzt oder Apothe-
ker beraten.

+ Kinder unter 12 Jahren (mit einem
Kérpergewicht unter 40 kg): Nicht
ohne é&rztliche Verschreibung anwen-
den.

Art der Anwendung

Um die Folie zu 6ffnen, reiBen Sie sie
von einer beliebigen Stelle aus ein.
Nehmen Sie die Tabletten mit reichlich
Wasser ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel maxi-
mal 3 Tage (bei Fieber) bzw. 3 — 4 Tage
(gegen Schmerzen) ein, es sei denn auf
ausdruckliche arztliche Anordnung.

Wenn Sie eine gréBere Menge
ASPIRIN eingenommen haben, als
Sie sollten

Es ist moglich, dass wéhrend der Be-
handlung Beschwerden wie Ohrgerdu-
sche, Hérverlust, Kopfschmerzen oder
Schwindel auftreten; dies sind typische
Zeichen einer Uberdosierung.

Bei Verdacht auf Uberdosierung been-
den Sie die Einnahme und wenden Sie
sich sofort an einen Arzt.



Wenn Sie die Einnahme von ASPIRIN
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, wenn sie eine vorherige Einnahme

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Haufigkeiten:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage

der verfliigbaren Daten nicht abschatz-

bar.

Alle diese Nebenwirkungen sind sehr

schwerwiegend und kénnen dringende

arztliche Hilfe oder eine sofortige Auf-
nahme ins Krankenhaus erforderlich
machen. Informieren Sie sofort lhren

Arzt oder begeben Sie sich in das

nachstgelegene Krankenhaus, wenn

Sie folgende Beschwerden bemerken:

+ Blutungen (Nasenbluten, Zahnfleisch-
bluten, rote Flecken unter der Haut
etc.)

« allergische Reaktionen wie z. B. Haut-
ausschlag, Asthma-Anfall  oder
Anschwellen des Gesichts in Verbin-
dung mit Atemproblemen

» Kopfschmerzen, Schwindel, Horver-
lust, Ohrgerdusche (Tinnitus); derar-
tige Beschwerden sind gewdéhnlich
Zeichen einer Uberdosierung

* Hirnblutung

* Magenschmerzen

+ Magen-Darm-Blutung. Siehe Abschnitt
+Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men®. Diese Nebenwirkungen treten
besonders haufig unter hohen Dosen
auf.

» Anstieg der Leberenzyme, die sich
nach dem Absetzen der Behandlung
weitgehend normalisieren, Leberfunk-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Etikett angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht ver-
wenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
sichtbare Zeichen einer Qualitdtsminde-
rung.

Was ASPIRIN enthalt

Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylsaure
(Ph.Eur.).

Eine Uberzogene Tablette enthélt
500 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Natriumcarbonat, Hoch-
disperses Siliciumdioxid.
Tablettenliberzug: Hypromellose, Zink-
stearat (Ph.Eur.), Carnaubawachs.

Wie ASPIRIN aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis gebrochen weil3e, runde, bi-
konvexe Uberzogene Tablette mit einem
Durchmesser von 12 mm und der Pra-
gung ,BA 500“ auf der einen Seite und
dem Bayer-Kreuz auf der anderen
Seite.

Inhalt der Packung: 4 (bzw. 8, 12, 20,
24, 40, 80) Uiberzogene Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle

vergessen haben. Wenn Sie noch wei-
tere Fragen zur Einnahme des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

tionsstérung (betroffen sind haupt-
sachlich die Leberzellen).

» Nesselsucht (Urtikaria), Hautreaktio-
nen

+ Reye-Syndrom  (Bewusstseinstri-
bung, auffélliges Verhalten oder Er-
brechen) bei einem Kind mit
Viruserkrankung, das Acetylsalicyl-
saure eingenommen hat (siehe Ab-
schnitt 2. ,Was sollten Sie vor der
Anwendung von ASPIRIN beachten?”)

+ Nierenfunktionsstérungen, Nieren-
schédigung

+ Ausbildung von Membranen im Darm-
raum mit moéglicher nachfolgender
Verengung (insbesondere bei Lang-
zeitbehandlung).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen  finden  Sie  unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.
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