GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur den Anwender

ASS STADA® 500 mg Tabletten

Wirkstoff: Acetylsalicylsdure

_ Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltlg durch, denn sie enthalt wmhh Informationen
fiir Sie. Dieses A imi ist ohne Ver g erhiltli Um emen ichen B
lungserfolg zu erzielen, muss ASS STADA® 500 mg jedoch vorschri det werden.

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

=~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

‘="Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

~ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit ei-
ner der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.Was ist ASS STADA® 500 mg und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von ASS STADA® 500 mg beachten?
3.Wie ist ASS STADA® 500 mg einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist ASS STADA® 500 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist ASS STADA® 500 mg und wofiir wird es angewendet?

ASS STADA® 500 mg ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes Arzneimittel
(nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).
ASS STADA® 500 mg wird angewendet bei

- leichten bis maBig starken Schmerzen

- Fieber.

Hinweise:

ASS STADA®500 mg soll jedoch bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen wegen des még-
lichen Auftretens eines Reye-Syndroms nur auf &rztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn
andere MaBnahmen nicht wirken (siehe Pkt. 2 ,Kinder®).

ASS STADA® 500 mg soll langere Zeit oder in htheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarz-
tes angewendet werden.

2. Was mii Sie vor der Ei von ASS STADA® 500 mg b

ASS STADA® 500 mg darf nicht eingenommen werden )

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegentiber dem Wirkstoff Acetylsalicylsaure oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von-ASS STADA® 500 mg sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer mit Asth-
maanféllen oder in anderer Weise tiberempfindlich reagiert haben

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren

—-bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

- bei Leber- und Nierenversagen

- bei schwerer nicht durch Medikamente einstellbarer. Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwéche)

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

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

bei der Einnahme von ASS STADA® 500 mg ist erforderlich

= bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-, Entziindungs- oder Rheumamittel oder bei Bestehen an-
derer Allergien

~bei Bestehen von Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfleber) oder Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen -

~ Asthma bronchiale

-.bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B. Cumarlndenvate Heparin [mit
Ausnahme niedrig dosierter Heparin-Behandlung])

- bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmblutungen in der-Vorgeschichte

- bei eingeschréankter Leber- uind Nierenfunktion :

~ vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur verstérkten
Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS 'STADA®500 mg
eingenommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chmnlschen

Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden und Patienten

mit Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumanmittel aller Art sind bei Anwendung von ASS STADA®

500 mg durch Asthmaanfélle gefédhrdet (sogenannte Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Sie sollten vor

Einnahme den Arzt befragen. Das Gleiche gilt fiir Patienten, die auch auf andere Stoffe {iberempfindlich (aller-

gisch) reagieren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei haufiger und langerer Anwendung kann es in-seltenen Féllen zu Magengeschwuren und zu schweren

Magenblutungen kommen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl) ist sofort der Arzt zu benachrich-

tigen.

In seltenen Féllen kann nach langerer Anwendung von Acetylsalicylséure eine Blutarmut durch verborgene Ma-

gen-Darm-Blutverluste auftreten.

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Hérvermogen, Ohrensausen (Tinnitus) und gexstlge VerWIrrung konnen

insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten Symptome einer Uberdosierung sein. In diesen Fallen-ist.der

Arzt zu benachrichtigen.

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung kénnen die Leberwerte (Transamlnasen) ansteigen. Deshalb

ist die regelméBige Kontrolle der Transaminasen, insbesondere bei Kindern, erforderlich.

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

und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nierenschédigung mit dem Ri-

siko eines:Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) filhren. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie

mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei Patienten, die bereits zu

geringerer Harnsaureausscheidung neigen, kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall auslésen.

Bei Einnahme von ASS STADA® 500 mg 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. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand—

lung mit ASS STADA®500 mg beeinflusst werden.

Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhdhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z.B. Cumarin-Derivate, Heparin: Acetylsalicylséure kann das Blu-
tungsrisiko erhdhen, wenn es vor einer Blutgerinnsel auflésenden Behandlung eingenommen wurde. Daher
miissen Sie, wenn bei Ihnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen éuBerer oder in-
nerer Blutungen (z.B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplaﬂchen
hemmen), z.B. Ticlopidin.

— verstérkt wird das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung mit Medikamenten, die
Cortison oder cortisondhnliche Substanzen enthalten oder bei gleichzeitigem Alkoholkonsum

= Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (entziindungs- und schmerzhemmende Mittel) bei Dosie-
rungen von ASS STADA® 500 mg ab 3 g Acetylsalicylséure (entspricht 6 Tabletten) pro Tag und mehr.

- die Blutspiegel von Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraff), Barbituraten sowie Lithium werden er-
hoht.

- von bestimmten blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen): Der Blutzuckerspiegel kann sin-
ken.

- erhéht werden die Wirkung und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat (Mittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Erkrankungen).

- von bestimmten Antibiotika (Sulfonamide und Sulfonamid-Kombinationen (z.B. Sulfamethoxazol/Tnmetho-
prim)

- von Triiodthyronin, einem Medikament gegen Schilddriisenunterfunktion

— Valproinséure (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen des Gehirns).

Abschwéchung der Wirkung von:

- blutdrucksenkenden Arzneimitteln

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen von ASS STADA®500 mg ab'3 g Acetyl-
salicylsdure (entspricht 6 Tabletten) pro Tag und mehr.

— ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen von'ASS STADA® 500 mgab3g
Acetylsalicylséure (entspricht 6 Tabletten) pro Tag und mehr.

— von harnsaureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon, Benzbromaron).

ASS STADA® 500 mg sollte daher nicht zusammen mit einem der oben genannten Stoffe angewendet werden,

ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von ASS STADA™ 500 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Einnahme von ASS STADA® 500 mg sollte Alkoholgenuss moglichst gemleden werden.

Kinder

ASS STADA® 500 mg soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhafen Erkrankungen nur auf arztllche

Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen




Erkrankungen 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 be-
darf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie ASS STADA® 500 mg nicht einnehmen. Wenden Sie
sich daher unbedingt vor einer Einnahme von ASS STADA® 500 mg an lhren Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acetylsalicylsaure, den Wirkstoff von ASS STADA®
500 mg, wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fur Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt
nicht einnehmen. (siehe 2.)

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch tber.
Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegentlicher Anwendung
der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich. Bei einer langeren Anwendung bzw.
der Einnahme hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Ver iichtigkeit und das i von
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
3. Wie ist ASS STADA® 500 mg ei h ?

Nehmen Sie ASS STADA® 500 mg immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Alter bzw. Einzeldosis Tagesgesamtdosis
(Kérpergewicht) )
Kinder 6 bis 14 Jahre 1/2 -1 Tablette (entsprechend 11/2-3 Tabletten (entsprechend

250 - 500 mg Acetylsalicylséure) 750-1500 mg Acetylsalicylséure)

Jugendliche und Erwachsene 1-2 Tabletten (entsprechend 3 -6 Tabletten (entsprechend
500-1000 mg Acetylsalicylsaure) 1500 - 3000 mg Acetylsalicylsaure)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Absténden von 4 -8 Stunden bis zu 3-mal taglich eingenommen wer-
den.

Hinweis:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen muss die Dosis vermindert bzw. das E:nnahmemter-
vall verlangert werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Dies férdert den Wir-
kungseintritt.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie ASS STADA® 500 mg gegen Schmerzen und Fieber ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer als 3-4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass. die Wirkung von ASS STADA® 500 mg
2zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge ASS STADA® 500 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten, Zeichen einer ernsthaf-
ten Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS STADA® 500 mg benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt: Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

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

4. Welche Net irkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann ASS STADA® 500 mg Nebenwirkungen haben.

Die Aufzéhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch solche unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheu-
mapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die tiber Einzelfalle hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige An-
wendung bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsaure (= 6 Tabletten ASS STADA®500 mg).

Wie alle Arzneimittel kann ASS STADA® 500 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem-auftreten
missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: Weniger als 1-von 10, aber mehr als
. 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: Weniger als 1 von 100, aber mehr als Selten: Weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten 1von 10.000 Behandelten
Sehr selten: Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfslle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: nach langerer Einnahme von Acetylsallcylsaure-Tab[et‘!en Blutarmut durch verborgene Magen-Darm-
Blutverluste.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anflle von Atemnot, schwere Hautreaktionen (bis hin zu Erythe-
ma multiforme) evt. mit Blutdruckabfall; allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Quincke-Odem) vor allem bei Asthmatikern.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen

Sehr selten: Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykamie). Zu Stérungen des Saure-Basen-Haushaltes
sowie zur-Natrium- und Wasser-Retention kann es bei Anwendung hoher Dosén und bei entsprechender Ver-
anlagung kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerzen, Schiéfrigkeit und Schwindel kénnen bei ldnger dauernder und chronischer Anwendung auf-
treten.

Augenerkrankungen

Sehstorungen konnen bei langer dauernder oder chronischer Anwendung auftreten.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gestortes Hérvermdgen und Ohrensausen (Tinnitus) kénnen bei langer dauernder und chromscher Anwen-
dung auftreten.

Geféﬁerkrankungen

Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer mdghchen Verlangerung der
Blutungszeit. Diese Wirkung kann tiber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten. -

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Mikroblutungen,
Magenschmerzen, Durchfélle.

Selten: Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanamie fiihren kénnen. Bei Auftreten von
schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, Zeichen einer schweren Magenblutung, miissen Sie sofort den
Arzt benachrichtigen. Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch fiihren kénnen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen.

Untersuchungen

Sehr selten: Erhéhungen der Leberwerte.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS STADA® 500 mg nicht nochmals ein=
genommen werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwurkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist ASS STADA® 500 mg aufzub ?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden.

6. Weitere Informationen

Was ASS STADA® 500 mg enthilt

Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylséure.

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylséure

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke.

Wie ASS STADA® 500 mg aussieht und Inhalt der Packung

weiBe, nicht tiberzogene Tabletten mit Bruchkerbe

ASS STADA® 500 mg ist in Packungen mit 10 (N1), 30 (N2) und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet:
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

rv.stada.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2006. 9214751 - 0602 STADA'



