Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ACESAL

500 mg, Tabletten
Wirkstoff: Acetylsalicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittel beginnen, denn sie enthalt wichti-
ge 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
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4

- Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder
gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Acesal und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Acesal
beachten?

Wie ist Acesal einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Acesal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok w

1 Was ist Acesal und wofiir wird es
angewendet?

Acesal ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes
und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Es wird angewendet bei leichten bis maBig starken
Schmerzen, wie Kopf-, Zahn- oder Regelschmerzen
und bei Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder (s. Ab-
schnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Acesal beachten?”).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Acesal beachten?

Acesal darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate
oder andere nichtsteroidale Entziindungshem-
mer (Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Ent-
ziindungen) mit Asthmaanfallen oder in anderer
Weise tiberempfindlich reagiert haben,

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch
in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit
einer vorherigen Therapie mit nichtsteroidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR),

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretenen Magen- oder Zwolf-
fingerdarm-Geschwiiren oder Blutungen, mit
mindestens 2 unterschiedlichen Episoden nach-
gewiesener Geschwdre oder Blutung,

- bei krankhaft erhchter Blutungsneigung (Blut-
plattchenmangel, Vitamin-K-Mangel, Bluter-
krankheit),

- beileber-und Nierenversagen,

- bei schwerer, nicht einstellbarer Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz),

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Metho-
trexat pro Woche einnehmen,

- bei Jugendlichen unter 15 Jahren mit Fieber
aufgrund eines erhohten Risikos fur das Reye-
Syndrom,

- inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Acesal einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Acesal ist

erforderlich:

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziin-
dungshemmer/Antirheumatika oder andere
allergieauslosende Stoffe,

- bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreak-
tionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkran-
kungen,

- beigleichzeitiger Behandlung mitblutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln,

- beiMagen-oder Darm-Geschwiiren oder Magen-
Darm-Blutungen in der Vorgeschichte,

- bei bekannten Lasionen (Schadigungen) der
Magenschleimhaut,

- beiVerdauungsstérungen (Dyspepsie),

- beieingeschrankter Leber- und Nierenfunktion,

- bei Bluthochdruck und Herzleistungsschwéache
(Herzinsuffizienz): vor der Behandlung befragen
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, da im Zu-
sammenhang mit einer NSAR-Behandlung liber
Flussigkeitseinlagerung und Odeme berichtet
wurde,

- vor Operationen, auch bei kleineren Eingriffen
wiez. B.dem Zieheneines Zahnes:eskann zu ver-
starkter Blutungsneigung kommen. Bitte infor-
mieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie
Acesal eingenommen haben,

- beiGlucose-6-Phosphatdehydrogenasemangel,

- bei erhéhten Harnsdurewerten im Blut.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

- Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsali-
cylsdure mit anderen nichtsteroidalen Entziin-
dungshemmern, einschlieB8lich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmer),
die u. a. gegen rheumatische Beschwerden ein-
gesetzt werden, ist zu vermeiden.

- Von Blutungen, Geschwiirbildung und Durch-
briichen im Magen-Darm-Bereich, die zum Tode
fuhren kénnen, wurde im Zusammenhang mit
der Einnahme aller nichtsteroidaler Entziin-
dungshemmer berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwer-
wiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in
der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der The-
rapie auf. Das Risiko hierfir ist mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwdren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Blutung oder Durchbruch und bei él-
teren Patienten erhoht. Diese Patienten sollten
die Behandlung mitder niedrigsten verfiigbaren
Dosis beginnen. Hier sollte eine Kombinations-
therapie mit magenschleimhautschitzenden
Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonen-
pumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.
Dies empfiehlt sich auch fir Patienten, die an-
dere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko
einer Erkrankung des Magen-Darm-Traktes er-
hoéhen (s. Abschnitt 2 ,Einnahme von Acesal
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

- Patienten, insbesondere in héherem Alter, die
eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am
Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes un-
gewohnliche Symptom im Bauchraum, insbe-
sondere am Anfang der Therapie, melden.

- Vorsichtist geboten bei Patienten, die gleichzei-
tig Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir
die Bildung von Geschwiiren oder Blutungen
erhdhen, z.B. Kortikoide, blutgerinnungshem-
mende Medikamente wie Warfarin, selektive
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Serotoninwiederaufnahmehemmer, die u. a. zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen
verordnet werden oder Thrombozytenaggre-
gationshemmer (s. Abschnitt 2 ,Einnahme
von Acesal zusammen mit anderen Arzneimit-
teln”).

- Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutun-
gen oder Geschwirbildung im Magen-Darm-
Trakt auftreten.

Sonstige Hinweise

- Acetylsalicylsdure gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die die Fruchtbarkeit von Frauen
beeintrachtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach
Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehr-
bar).

- Nebenwirkungen koénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den
kirzesten fur die Linderung der Beschwerden
erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

- Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln
konnen Kopfschmerzen auftreten, die zu einer
erneuten Einnahme flihren und damit wiede-
rum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewir-
ken kénnen.

- DiegewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerz-
mitteln kann zur dauerhaften Nierenschadigung
mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analge-
tika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist be-
sonders grol3, wenn Sie mehrere verschiedene
Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

- Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Do-
sierung die Harnsaureausscheidung. Bei Patien-
ten, die bereits zu geringerer Harnsdureaus-
scheidung neigen, kann dies unter Umstanden
einen Gichtanfall ausldsen.

- Patienten mit der seltenen erblich bedingten
Zuckerunvertraglichkeit (Galactose-Intoleranz,
Lactose-Mangel,Glucose-Galactose-Malabsorp-
tion) sollten Acesal nicht einnehmen. Liegt bei
lhnen eine Zuckerunvertraglichkeit vor, sollten
Sie Acesal erst nach Riicksprache mit dem Arzt
einnehmen.

- Bei hohem Fieber, Anzeichen einer zusétzlichen
Infektion oder bei Anhalten der Symptome liber
mehr als 3 Tage mussen Sie den Arzt konsultieren.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten Nebenwirkungen nach
Anwendung von nichtsteroidalen Entziindungs-
hemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen
im Magen- und Darmbereich, die lebensbedrohlich
sein konnen.

Kinder und Jugendliche

Acesal soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieber-
haften Erkrankungen nur auf drztliche Anweisung
und nur dann angewendet werden, wenn andere
MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Er-
krankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kom-
men, so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms,
einer sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen
Krankheit sein, die unbedingt sofortiger arztlicher
Behandlung bedarf.

Einnahme von Acesal zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arznei-
stoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzei-
tiger Behandlung mit Acesal beeinflusst werden:

Magen-Darm-Trakt und Stoffwechsel

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabe-
tika): der Blutzuckerspiegel kann sinken.

- Mittel zur Behandlung Uberschiissiger Magen-
saure (Antazida): Risiko fiir erhohte Ausschei-
dung und Abschwdchung der Wirkung von
Acetylsalicylsdure.

- Schmerzlindernde Entziindungshemmer (NSAR):
erhohtes Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire und
-Blutungen in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicyl-
saure pro Tag und mehr.

- Alkoholkonsum: erhdhtes Risiko fur Magen-
Darm-Geschwiire und -Blutungen. Wa&hrend
der Einnahme von Acetylsalicylsdure sollte kein
Alkohol getrunken werden.

Blut- und blutbildendes System

Acetylsalicylsdure kann bei gleichzeitiger Einnah-

me folgender Wirkstoffe das Blutungsrisiko er-

hohen. Auf Anzeichen duBBerer oder innerer Blutun-

gen (z. B. blaue Flecken) sollte aufmerksam geach-

tet und der Arzt konsultiert werden, sobald diese

bemerkt werden:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel wie z.B.
Warfarin, Phenprocoumon, Dicumarol.

- Thrombozytenaggregationshemmer wie z.B.
Abciximab, Tirofiban, Eptifibatid, Clopidogrel,
Ticlopidin, Heparin, Cumarin.

Herz- und Kreislaufsystem

- Chinidin (Mittel gegen Herzrhythmusstérun-
gen): kann die Gerinnungsreaktion hemmen
und die Blutungszeit verlangern.

- Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft):
Erhohung der Digoxin-Spiegel.

- ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende
Mittel): Wirkungsabschwachung von ACE-Hem-
mern bei Dosierungen von Acesal ab 3 g Ace-
tylsalicylsdure (entspricht 6 Tabletten) pro Tag
und mehr.

- Furosemid, Spironolacton und andere Diure-
tika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung):
Verminderung der harntreibenden Wirkung bei
Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsdure (ent-
spricht 6 Tabletten Acesal) pro Tag.

- Harnsaureausscheidende Gichtmittel wie z.B.
Probenecid, Sulfinpyrazon, Benzbromaron: Ab-
nahme von Harnsdureausscheidung, besonders
bei hohen Dosierungen.

Hormonsystem

- Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche
Substanzen enthalten (z.B. Kortikosteroide,
Glukokortikoide), kdnnen das Risiko fiir Magen-
Darm-Stérungen wie Blutungen oder Magen-
Darm-Geschwiire erhéhen. Als Ausnahme gel-
ten Arzneimittel, die auf die Haut aufgetragen
oder zur Kortisonersatztherapie (Hydrokorti-
son) der Unterfunktion der Nebennierenrinde
(Morbus Addison) verwendet werden.

Muskeln, Gelenke und Knochen

- Schmerzlindernde Entziindungshemmer wie
Diclofenac, Piroxicam, Indomethacin und COX-2-
Hemmer wie Celecoxib: erhohtes Risiko fiir Sto-
rungen und Blutungen im Magen-Darm-Trakt.

- Ibuprofen: hemmt die Wirkung von niedrigdo-
sierter Acetylsalicylsaure auf die Blutplattchen-
aggregation. Bei tdglicher Anwendung von
Acetylsalicylsdure zur Prophylaxe gegen kardio-
vaskuldre Erkrankungen sollten Sie lbuprofen
friihestens 2 Stunden nach der Einnahme von
Acesal einnehmen.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen und rheumatischen Erkrankun-
gen): Acetylsalicylsdure kann die Ausscheidung
Uber die Niere senken und dadurch das Risiko
einer Uberdosierung mit Methotrexat erhéhen.
Blutarmut, Mangel an wei3en Blutkorperchen,




Blutplattchenmangel, Nierenschadigung und
Schleimhaut-Geschwiire kdnnen folgen.

Zentrales Nervensystem

- Nichtsteroidale Antiphlogistika/Analgetika
(NSRA): erhohtes Risiko fur Geschwire und
Blutungen im Magen-Darm-Trakt bei Einnahme
in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsaure (ent-
spricht 6 Tabletten Acesal) pro Tag und mehr.

- Valproinsdure (Mittel zur Behandlung von
Krampfanféllen des Gehirns): gleichzeitige Ein-
nahme von Acetylsalicylsdure kann das Risiko
einer Uberdosierung mit Valproinsdure erho-
hen. Benommenheit, Verwirrtheit und Stérun-
gen im Magen-Darm-Trakt konnen folgen.

Sinnesorgane

- Selektive  Serotoninwiederaufnahmehemmer
(Arzneimittel zur Behandlung depressiver Ver-
stimmungen): erhohtes Risiko fiir Blutungen und
Bildung von Geschwiiren im Magen-Darm-Trakt.

- Acetazolamid (Augeninnendruck- und blut-
drucksenkendes Arzneimittel): bei gleichzeiti-
ger Einnahme kann eine Wirkungsverstarkung
von Salicylaten erfolgen. Unter Umstanden kon-
nen Erbrechen, rasche Atmung, Herzrasen, Ver-
wirrtheit oder Zeichen einer Acetazolamid-
Uberdosierung wie Miidigkeit, Schlafrigkeit,
Benommenheit, Verwirrung und Stérung des
Saure-Basen-Haushaltes im Blut auftreten.

Sonstige

- Windpockenimpfung (Varizellen-Impfung): er-
héhtes Risiko fur das Reye-Syndrom.

- Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems
wie z. B. Ciclosporin, Tacrolimus: Risiko fur dosis-
abhéngige Stérung der Blutplattchenfunktion
und eine Verstarkung der Wirkung von Acesal.

- Ginkgo (Ginkgo biloba): erhdhtes Blutungsrisiko.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend einer Anwendung von Acesal eine
Schwangerschaft festgestellt, so sollten Sie den
Arzt benachrichtigen. Im 1. und 2. Schwanger-
schaftsdrittel dirfen Sie Acesal nur nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt einnehmen. In den letzten
3 Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acesal
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen
flr Mutter und Kind nicht einnehmen.

Stillzeit

Acesal geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uiber. Da nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger
Anwendung der empfohlenen Dosis bei leichten
bis maRig starken Schmerzen oder leichtem Fieber
eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich.
Bei einer ldngeren Anwendung bzw. der Einnahme
hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen er-
forderlich.

Da bei Anwendung von Acesal in hoherer Dosie-
rung zentralnervose Nebenwirkungen wie Be-
nommenheit, Schwindel oder Ubelkeit auftreten
kénnen, kann im Einzelfall die Féahigkeit zum Fah-
ren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
eingeschrénkt sein.

Acesal enthdlt Lactose.

Bitte nehmen Sie Acesal daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Acesal
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis ist

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder 1 Tablette Acesal |3 Tabletten Acesal

10 - 14 Jahre | (entsprechend  |(entsprechend
500 mg Acetyl- | 1500 mg Acetyl-

salicylsdure) salicylsaure)

Jugendliche |1 - 2 Tabletten 3 -6 Tabletten
und Acesal (entspre- |Acesal (entspre-
Erwachsene |chend 500 - chend 1500 -

1000 mg Acetyl-
salicylsaure)

3000 mg Acetyl-
salicylsaure)

Vor der Anwendung bei Kindern ist zuvor arztlicher
Rat einzuholen, s. auch Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Einnahme von Acesal beachten?”.

Artder Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Flus-
sigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.
Nicht auf nlichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstan-
den von 4 - 8 Stunden bis zu 3-mal taglich einge-
nommen werden.

Nehmen Sie Acesal ohne arztlichen oder zahnérztli-
chen Rat nicht langer als 3 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Acesal zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBBere Menge Acesal eingenom-
men 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 Acesal
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/
Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Acesal vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fiihren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Acesal abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Acesal nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten
Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen unter der Behandlung mit Acetyl-
salicylsaure, auch solche unter hochdosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufig-
keitsangaben, die Uber Einzelfille hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung von
Tagesdosen bis zu maximal 3 g Acetylsalicylsaure
(= 6 Tabletten Acesal).

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Anwendern betreffen)
Schleimhautreizungen wie Erytheme und Erosionen
im Magen-Darm-Trakt, Magen-Darm-Beschwerden
wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen, Durchfall, Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit,
verlangerte Blutungszeiten, Hemmung der Blut-
plattchenaggregation, Verkrampfung der Atemmus-
kulatur (Bronchospasmen) bei Asthma-Patienten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwendern be-
treffen)

Geschwiire und Blutungen im Magen oder Dinn-
darm mit Begleitsymptomatik wie Erbrechen von
Blut und Teerstuhl. Bei Schmerzen in der Bauchregi-
on, Teerstuhl oder Bluterbrechen sollten Sie Acesal
absetzen und sofort den Arzt informieren. Schwin-
delanfélle, Benommenheit (Schwindel und geistige
Verwirrung kénnen Anzeichen einer Uberdosierung
sein.). Gestortes Horvermdgen und_ Ohrensausen
(Tinnitus) kénnen Anzeichen einer Uberdosierung
sein. Verborgene Blutungen im Magen-Darm-Trakt,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktio-
nen, allergische Reaktionen wie Nesselsucht oder
Schwellungen (Angioddeme) bei Allergikern.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Anwendern betref-
fen)

Schwere Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Magen-
Darm-Geschwiire, die zur Blutung und zu einem
Wanddurchbruch fiihren konnen, insbesondere
bei dlteren Patienten. Magen-Darm-Blutungen, die
sehr selten zur Eisenmangelandmie fiihren konnen.
Erhohte Blut-Leber-Werte, erniedrigte Blutzucker-
spiegel, Gehirnblutung. Dosisabhdngiger reversi-
bler Gehorverlust und Taubheit bereits bei einem
niedrigen Wirkstoffspiegel im Blut, Blutarmut bei
Langzeittherapie, Hdmolyse (Aufldsung von roten
Blutkdrperchen) bei Patienten mit einem Glucose-
6-Phosphatdehydrogenase-Mangel, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie Anfalle von Atemnot, schwe-
re Hautreaktionen eventuell mit Blutdruckabfall,
allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei
Asthmatikern.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Anwendern
betreffen)

Entzindungen der Mundschleimhaut oder der
Speiserdhre, Geschwiirbildung, Verengungen, Dick-
darmentziindungen, Verschdrfung bestehender
Darmentziindungen, milde, reversible und dosisab-
hdngige medikamentenbedingte Leberentzliindung
(Gelbsucht), besonders wahrend bestimmter viraler
Erkrankungen (Grippe-Viren: Influenza A, Influenza
B, Herpes-Virus), Blutgerinnungsstérungen bei ho-
her Dosierung; Blutarmut, Verringerung der Blut-
plattchenzahl, Verringerung der Zahl bestimmter
weiler Blutkérperchen, Blutneubildungsstérungen,
schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblutun-
gen, besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem
Bluthochdruck und/ oder gleichzeitiger Behandlung
mit anderen Blutverdiinnungsmitteln, die in Ein-
zelfdllen lebensbedrohlich sein kdnnen; Blutarmut
durch Eisenmangel (Eisenmangelandmie), schwere
Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z. B. Erythema exsudativum multi-
forme, Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom),
kleinfleckige Kapillarblutungen in der Haut (Purpura,
hamorrhagische Vasculitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschéatzbar)
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen mit einer mdglichen Verlange-
rung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann 4 bis 8
Tage nach der Einnahme andauern.

Besondere Hinweise

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, sollten Sie Acesal nicht noch-
mals einnehmen. Benachrichtigen Sie lhren Arzt,
damit er Uber den Schweregrad und gegebenen-
falls erforderliche weitere MalBnahmen entschei-
den kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Webseite:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Acesal
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und der Faltschachtel angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Acesal darf nicht Gber 25 °C gelagert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.
6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Acesal enthalt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist:
Acetylsalicylsdure.

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Kartoffelstarke, Lactose-
Monohydrat, Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.) und Gelatine.

Wie Acesal aussieht und Inhalt der Packung
Acesal sind weil3e, runde, gewdlbte Tabletten mit
der Pragung , ACESAL" beidseitig.

Packungen mit 20 und 50 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBBe 2, 12277 Berlin

Tel.: 030/7 20 82-0, Telefax: 030/7 20 82-200
E-Mail: info@kade.de, www.kade.de

Hersteller
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Opelstr. 2, 78467 Konstanz

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Mdrz 2014.

DEUF4/0614/6087276



