Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ASS + C -1 A Pharma®

Wirkstoffe: Acetylsalicylsédure 500 mg und Ascorbinsédure 250 mg pro Brausetablette

Ihres Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-
ginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung

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

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

* Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ASS + C - 1 A Pharma und woflir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ASS + C - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist ASS + C - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Was ist ASS + C - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

ASS + C - 1 A Pharma ist ein schmerzstillendes, fiebersen-
kendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

ASS + C - 1 A Pharma wird angewendet bei

e leichten bis m&Big starken Schmerzen wie Kopfschmer-
zen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen, schmerzhafte Be-
schwerden, die im Rahmen von Erkéltungskrankheiten
auftreten (z. B. Kopf-, Hals- und Gliederschmerzen)

e Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche
(siehe unter Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von ASS + C - 1 A Pharma beachten?

ASS + C - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den

¢ wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure, andere Sa-
licylate, Ascorbinsaure (Vitamin C) oder einen der in Ab-
schnitt 6. ,Inhalt der Packung und weitere Informationen” ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel
gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen (Salicylate
oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit
Asthmaanféllen oder in anderer Weise tiberempfindlich rea-
giert haben

bei akuten Magen- und Darm-Geschwiiren

bei krankhaft erhohter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro
Woche einnehmen

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
ASS + C - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS + C -
1 A Pharma ist erforderlich

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel (An-
algetika)/Entztindungshemmer (Antiphlogistika)/bestimm-
te Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheumatika) oder an-
dere allergieauslosende Stoffe

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juck-
reiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atem-
wegserkrankungen

bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmen-
den Arzneimitteln

bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder Magen-Darm-
Blutungen in der Vorgeschichte

bei eingeschrankter Leberfunktion

bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Herz-
und GefaBdurchblutung (z. B. GefaBerkrankung der Nieren,
Herzmuskelschwache, Verringerung des Blutvolumens,
gréBere Operationen, Blutvergiftung oder stérkere Blutun-
gen): Acetylsalicylsaure kann das Risiko einer Nierenfunk-
tionsstérung und eines akuten Nierenversagens weiter er-
héhen.

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der
Ziehung eines Zahnes); es kann zur verstéarkten Blutungs-
neigung kommen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Zahnarzt, wenn Sie ASS + C - 1 A Pharma eingenommen
haben.

bei Patienten mit schwerem Glucose-6-Phosphat-Dehy-
drogenasemangel: Acetylsalicylsdure kann einen be-
schleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkérperchen
oder eine bestimmte Form von Blutarmut bewirken. Die-
ses Risiko kann durch Faktoren, wie z. B. hohe Dosierung,
Fieber oder akute Infektionen, erhdht werden.

bei Patienten mit Neigung zu oder wiederkehrenden Kal-
zium-Oxalat-Nierensteinen

bei Eisen-Speichererkrankungen (Thalassédmie, Hamo-
chromatose).

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiihren und
damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken
kdnnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln kann
zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nie-
renversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Ri-
siko ist besonders groB, wenn Sie mehrere verschiedene
Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnséureausscheidung. Bei entsprechend gefahrdeten Pa-
tienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall aus-
16sen.

Kinder und Jugendliche

ASS + C - 1 A Pharma soll bei Kindern und Jugendlichen mit
fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung und
nur dann angewendet werden, wenn andere MaBnahmen
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nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang an-
haltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen
des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbedroh-
lichen Krankheit, sein, die unbedingt sofortiger arztlicher
Behandlung bedarf.

Altere Patienten

Bei &lteren Menschen kommt es unter Therapie mit nicht-
steroidalen Antirheumatika haufiger zu unerwiinschten Wir-
kungen. Eine Langzeitanwendung wird bei &lteren Patienten
nicht empfohlen. Wenn eine Langzeittherapie notwendig ist,
sollten &ltere Patienten regelmaBig tiberwacht werden.

Einnahme von ASS + C - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
ASS + C - 1 A Pharma beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwir-
kungsrisiko

blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin) und
blutgerinnselauflésende Arzneimittel: Acetylsalicylsaure
kann das Blutungsrisiko erhdhen, wenn es vor einer blut-
gerinnselauflésenden Behandlung eingenommen wurde.
Daher miissen Sie, wenn bei Ihnen eine solche Behand-
lung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen auBerer oder
innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.
Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen
von Blutplattchen hemmen (Thrombozytenaggregations-
hemmer), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes Risiko fiir
Blutungen.

andere schmerz- und entztindungshemmende Arzneimit-
tel (nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika) bei Dosie-
rungen von ASS + C - 1 A Pharma ab 3 g Acetylsalicyl-
séure (entspricht 6 Brausetabletten) pro Tag und mehr:
erhohtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen im Magen-
Darm-Bereich.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substan-
zen enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die auf die
Haut aufgetragen werden oder bei der Kortisonersatzthe-
rapie bei Morbus Addison): erhdhtes Risiko fiir Neben-
wirkungen im Magen-Darm-Bereich.

Alkohol: Das Risiko fir Magen-Darm-Geschwire und
-Blutungen ist erhéht.

Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)
blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): Der Blut-
zuckerspiegel kann sinken.

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen Er-
krankungen)

Valproinséure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampf-
anfallen des Gehirns [Epilepsie])

selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (bestimm-
te Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen): Das
Risiko flr Blutungen im Magen-Darm-Bereich steigt.

Abschwiachung der Wirkung

Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausschei-
dung) bei Dosierungen von ASS + C -1 APharmaab 3 g
Acetylsalicylséure (entspricht 6 Brausetabletten) pro Tag
und mehr

ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimit-
tel) bei Dosierungen von ASS + C - 1 A Pharma ab 3 g
Acetylsalicylséure (entspricht 6 Brausetabletten) pro Tag
und mehr

harnsdureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probenecid,
Benzbromaron)

Deferoxamin (Gegenmittel bei Vergiftungen mit Eisen):
mégliche Verschlechterung der Herzfunktion bei gleich-
zeitiger Einnahme von Ascorbinséure (Vitamin C).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel sollten Sie ASS + C -
1 A Pharma nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher un-
bedingt vor einer Einnahme von ASS + C - 1 A Pharma an lhren
Arzt.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie
Acetylsalicylsaure, den Wirkstoff von ASS + C - 1 A Pharma,
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mut-
ter und Kind vor und wahrend der Geburt nicht einnehmen.

Dieses Medikament gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(nichtsteroidale Entziindungshemmer), die die Fruchtbarkeit
von Frauen beeintréchtigen kénnen. Dieser Effekt ist nach
Absetzen des Medikamentes umkehrbar (reversibel).

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylséure und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Da nach-
teilige Wirkungen auf den S&ugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, ist bei gelegentlicher Anwendung der empfoh-
lenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich.
Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme hoher Dosen sollten
Sie jedoch abstillen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

ASS + C - 1 A Pharma enthélt Natriumverbindungen
1 Brausetablette enthalt 16 mmol (367,3 mg) Natrium. Wenn
Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten Sie
dies berlicksichtigen.

Wie ist ASS + C - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Alter Ei
dosis
Kinder* 6-14 Y2-1 Brausetab- | 172-3 Brausetab-
Jahre lette (entspre- letten (ent-
chend 250- sprechend 750-
500 mg Acetyl- 1500 mg Acetyl-

salicylsaure und
125-250 mg As-
corbinsaure)

salicylséure und
375-750 mg As-
corbinsaure)

3-6 Brausetab-
letten (entspre-

1-2 Brausetab-
letten (entspre-

Jugendliche*
und Erwachsene

chend 500-1000 | chend 1500-
mg Acetyl- 3000 mg Acetyl-
salicylsdure und | salicylsdure und
250-500 mg As- | 750-1500 mg

corbinsaure) Ascorbinsaure)

* Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche
(siehe unter Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Art der Anwendung

Losen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme vollstéandig
in einem Glas Wasser auf und trinken Sie das gesamte Glas
sofort aus.

Sie sollten die aufgelésten Brausetabletten nicht auf niich-
ternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von
4-8 Stunden bis zu 3-mal taglich eingenommen werden. Die
Tagesdosis darf dabei jedoch nicht tiberschritten werden.

Nehmen Sie ASS + C - 1 A Pharma ohne é&rztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von ASS + C - 1 A Phar-
ma eingenommen haben als Sie sollten
Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen, insbe-
sondere bei Kindern und &lteren Patienten, Zeichen einer
ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS + C - 1 A Phar-
ma benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-
den.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Acetylsalicylsdure, auch solche unter
hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die
Héaufigkeitsangaben, die Uber Einzelfélle hinausgehen, be-
ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung der maximalen
Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Brause-
tabletten ASS + C - 1 A Pharma).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar

Héaufig

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen

Gelegentlich
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen

Selten

* schwerwiegende Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen, be-
sonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthoch-
druck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulanzien), sind
berichtet worden, die in Einzelféllen méglicherweise le-
bensbedrohlich sein kénnen.

Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisen-
mangelandmie flihren kdnnen. Bei Auftreten von schwar-
zem Stuhl oder blutigem Erbrechen, welche Zeichen einer
schweren Magenblutung sein kénnen, missen Sie sofort
den Arzt benachrichtigen.

Magen-Darm-Geschwiire, die sehr selten zu einem Durch-
bruch fiihren kénnen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des Ma-
gen-Darm-Bereichs und des Herz-Kreislauf-Bereichs, vor
allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheitsmerkmale
kénnen auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfélle von Atem-
not, Entziindungen der Nasenschleimhaut, verstopfte
Nase, allergischer Schock, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreak-
tionen (bis hin zu schweren fieberhaft verlaufenden Haut-
ausschldgen mit Schleimhautbeteiligung (Erythema exsu-
dativum multiforme)

Magen-Darm-Entziindungen

Sehr selten
Erhdhungen der Leberwerte

Haufigkeit nicht bekannt

beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkorper-
chen und eine bestimmte Form der Blutarmut bei Patien-
ten mit schwerem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
mangel

Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Haut-
blutungen oder Blutungen der harnableitenden Wege und
der Geschlechtsorgane mit einer méglichen Verlangerung
der Blutungszeit. Diese Wirkung kann liber 4-8 Tage nach
der Einnahme anhalten.

Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Hérvermégen, Oh-
rensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kénnen An-
zeichen einer Uberdosierung sein.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, sollten Sie ASS + C - 1 A Pharma nicht weiter
einnehmen. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er tber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

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

Wie ist ASS + C - 1 A Pharma aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Réhrchen
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C und trocken lagern!
Rohrchen nach der Tablettenentnahme wieder fest verschlieBen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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Was ASS + C - 1 A Pharma enthilt
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure und Ascorbinséure.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Brausetablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure und 250 mg
Ascorbinsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure, Docusat-
Natrium, Mannitol (Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Natriumcitrat,
Natriumcyclamat, Natriumdihydrogencitrat, Natriumhydro-
gencarbonat, Povidon K30, Saccharin-Natrium, Simeticon,
Aromastoffe (Zitrone)

Wie ASS + C - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

ASS + C - 1 A Pharma sind weiBe, runde, flache Brauseta-
bletten mit einseitiger Bruchkerbe.

ASS + C - 1 A Pharma ist in Packungen mit 10, 20 und
30 Brausetabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Februar 2013.

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

50034325
77622-1213



