Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, well sie wichtige Informationen dariiber enthdlt, was Sie
bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bitte bei Fragen an lhre Arztin/lnren Arzt

oder an Ihre Apotheke.

ASS 500 HEXAL

bei Fieber und Schmerzen

Wirkstoff: Acetylsalicylsdure

Zusammensefzung
Arzneilich wirksamer Bestandieil:
1 Tablette enthdlt 500 mg AcetylsalicylsGure.

Sonstige Bestandteile: mikrokristalline Cellulose, V.aisstérke

Hinweis flr Diabetiker
1 Tablette enthdlt weniger als 0,01 BE.

Darreichungsform und Inhalt
Originalpackungen mit 30 (N2) und 100 Tabletten

Schmerzstilendes, fiebersenkendes und entzindungshem-
mendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Anal-
getikum)

HEXAL AG

IndustriestraBe 25, 83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller
Salutas Pharma GmbH, ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Anwendungsgebiete
- Leichte bis m&Big starke Schmerzen
- Fieber

Hinweise

ASS 500 HEXAL® soll jedoch bei Kindemn und Jugendiichen mit
fieberhaften Erkrankungen wegen des moglichen Aufiretens
eines Reye-Syndroms nur auf drztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken
(siehe auch ,Was ist bei Kindem zu beriicksichtigen?”).

ASS 500 HEXAL® soll lingere Zeit oder in hdheren Dosen nicht
ohne Befragen des Arztes oder Zahnarzies eingenommen wer-
den.

Gegenanzeigen
Wann dirfen Sie ASS 500 HEXAL® nicht einnehmen?
Sie dlrfen ASS 500 HEXAL® nichf einnehmen
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Acetylsa-
“licylsGure oder einem der sonstigen Bestandteile von ASS
500 HEXAL' sind
wenn Sie in der Vergangenheit gegen Sclicylate oder
andere nichisteroidale Entzindungshemmer mit Asthmaan-
fallen oder in anderer Weise Uberempfindlich reagiert
haben
bei akuten Magen- und Darmgeschwiren
bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung
bei Leber- und Nierenversagen
bei schwerer nicht eingestellter Herzinsuffizienz
wenn Sie gleichzeiig 15 mg Methofrexat oder mehr pro
Woche einnehmen
- in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Wann diirfen Sie ASS 500 HEXAL® erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ASS 500 HEXAL® nur
unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vor-
sicht einnehmen durfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal
zutrafen.

Sie sollten ASS 500 HEXAL' nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in
gréBeren Einnahmeabsténden oder in verminderter Dosis)
ungd unter drztlicher Kontrolle einnehmen bei

- Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-, EnfzGndungs-
oder Rheumamittel oder bei Bestehen anderer Allergien
{siehe auch VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung")
Asthma bronchiale

gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate, Heparin, mit Ausnahme
niedrig dosierter Heparin-Behandiung)

- Magen- oder Darmgeschwiren oder Magen-Darmblutun-
gen in der Vorgeschichte

eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Wird wéhrend einer Idngeren Einnahme von ASS 500 HEXAL

Tabletten

eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach-
richtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel solite
ASS 500 HEXAL® nur nach Ricksprache mit dem Arzt einge-
nommen werden. In den lefzten drei Monaten der Schwan-
gerschaft darf AcetylsalicylsGiure wegen eines erhéhten Risi-
kos von Komplikationen fir Mutter und Kind bei der Geburt
nicht eingenommen werden.

Der Wirkstoff AcetylsalicylsGure und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Da
nachteilige Folgen flr den SGugling bisher nicht bekannt ge-
worden sind, wird bei kurzfristiger Einnahme der empfohle-
nen Dosis bei Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Sollte im Ein-
zelfall eine l&ngere Einnahme bzw. Einnahme hoherer Dosen
(mehr als 6 Tabletten/Tag, die 3 g Acelylsalicylsdure/Tag ent-
sprechen) verordnet worden sein, sollte jedoch ein frihzeiti-
ges Abstillen erwogen werden. ’

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

ASS 500 HEXAL® 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 Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbre-
chen kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms,
einer sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit sein,
die unbedingt sofortiger Grztlicher Behandlung bedarf.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?
Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegs-
infektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen) leiden, und Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Schmeiz- und Rheumanmittel aller Art sind bei Einnah-
me von ASS 500 HEXAL® durch Asthmaanfdlle gefGhrdet (so
genannte Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Sie soll-
ten vor Einnahme den Arzt befragen. Das Gleiche gilt far Pa-
fienten, die auch auf andere Stoffe Uberempfindiich (aller-
gisch) reagieren wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
Nesselfieber.

Bei Einnahme von ASS 500 HEXAL® vor Operationen (auch bei
kleineren Eingiiffen wie z. B. Zahnexiraktion) ist der Arzi oder
Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren, da es zur Verldnge-
rung der Blutungszeit kommen kann.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Worauf miissen Sie noch achien?

Bei Iéingerem hochdosiertem, nicht bestimmungsgemdaBem
Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftre-
ten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels be-
handelt werden dlirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme
von Schmerzmitieln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschddi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-
phropathie) fihren.

Wechselwirkungen

Welche Wechselwirkungen zwischen ASS 500 HEXAL® und

anderen Arzneimitteln sind zu beachten?

Verstdrkt werden

- die Wirkungen blutgerinnungshemmender Arzneimittel (z. B.

Cumarinderivate und Heparin)

die Wirkungen von Thrombozytenaggregationshemmern (Mit-

tel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutpldtt-

chen hemmen), z. B. Ticlopidin

das Risiko fir Magen-Damgeschwire und -blutungen bei

gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die Cortison oder

Cortison-éihnliche Substanzen enthalten (mit Ausnahme von

Produkien, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der

Cortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei gleich-

zeitigem Alkoholgenuss

die Wirkungen von blufzuckersenkenden Arzneimitteln (z. B.

Sulfonylharnstoffe)

- die erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen von Me-
thotrexat



die erwlnschten und unerwinschten Wirkungen anderer
nichtsteroidaler Analgetika/Antiphlogistika (enfzindungs- und
schmerzhemmende Mitte]) bei Dosierungen von ASS 500
HEXAL® ab 3 g AcelylsalicylsGure (entsprechend 6 Tabletten)
pro Tag und mehr

die Wirkungen bestimmter Antibiotika (Sulfonamide und Sul-
fonamid-Kombinationen, z. B. Sulfamethoxazol/Timethoprim)
die Wirkungen von Triodthyronin (Mittel gegen Schilddri-
senunterfunktion)

die Blutspiegel von Digoxin, Barbituraten sowie Lithium

die Wirkungen von Valproinséure (Mittel zur Behandiung von
Krampfanfallen des Gehirns).

Vermindert werden die Wirkungen von

Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung z. B. so
genannte Aldosteronantagonisten und Schleifendiuretika)
bei Dosierungen von ASS 500 HEXAL® ab 3 g Acetylsalicyl-
séure (entsprechend 6 Tabletten) pro Tag und mehr
ACE-Hemmern (bestimmte blutdrucksenkende Mittel) bei
Dosierungen von ASS 500 HEXAL® ab 3 g Acetylsalicylséure
(entsprechend 6 Tabletten) pro Tag und mehr
harnsdureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probenecid,
Sulfinpyrazon, Benzbromaron).

ASS 500 HEXAL® solite daher nicht zusammen mit einem der
oben genannten Arzneimittel angewendet werden, ohne dass
der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Welche Genussmittel und Getranke sollten Sie meiden?
Wdahrend der Einnahme von ASS 500 HEXAL® solite Alkoholge-
nuss méglichst vermieden werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt ASS 500

HEXAL® nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschrifien, da ASS 500 HEXAL® sonst nicht richtig
wirken kann!

Wie viele Tabletten und wie oft sollten Sie ASS 500 HEXAL"
einnehmen?

Erwachsene und Jugendliche nehmen 1-2 Tableften (500-
1000 mg Acetylsalicylséure).

Kinder von 6-14 Jahren nehmen '%-1 Tablette (250-500 mg
Acelylsdlicylsdure).

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstdnden von 4-
8 Stunden bis zu 3mal taglich eingenommen werden.

Hinweis
Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen muss die
Dosis vermindert bzw. der Einnahmeabstand verlangert werden.

Wie und wann sollten Sie ASS 500 HEXAL® einnehmen?
Nehmen Sie ASS 500 HEXAL® unzerkaut mit reichlich FlUssigkeit
und nicht auf nichternen Magen ein.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legen Sie die Tablette w \fZ
mit der Bruchkerbe nach oben < &
SN

auf eine feste Unterlage. Durch

leichten Druck mit dem Daumen

kénnen Sie die Tablette teilen.

Wie lange sollten Sie ASS 500 HEXAL® einnehmen?

Nehmen Sie ASS 500 HEXAL® bei Schmerzen oder Fieber ohne
arztlichen oder zahndrztlichen Rat nicht Idnger als 3-4 Tage ein.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn ASS 500 HEXAL® in zu groBen Mengen
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche
Uberdosierung)?

Schwindel und Ohrenklingen kénnen, insbesondere bei Kindern
und diteren Patienten, Zeichen einer emsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS 500 HEXAL® be-
nachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann entsprechend
der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von

ASS 500 HEXAL' auftreten?

Verdauungstrakt .
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubel-
keit, Etbrechen, Bauchschmerzen und Durchfdlle

Selten: Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisen-
mangelandmie fuhren kénnen. Bei Aufireten von schwarzem
Stuhl (Teerstuhl) oder blutigem Erbrechen, Zeichen einer schwe-
ren Magenblutung, missen Sie sofort den Arzt benachrichti-
gen. Selten kommt es zu Magen-Darmgeschwiiren, die sehr
selten zu einem Durchbruch fithren kénnen.

Sehr selten: Ethéhungen der Leberwerte

Nervensystem )
Bei ldngerdauernder oder chronischer Einnahme kénnen zen-

fralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Erbre-
chen, gestértes Horvermdgen, Ohrensausen (Tinnitus), Seh-
stérungen oder Somnolenz auftreten.

Blut

In seltenen Féllen kann nach Iéingerer Einnahme von ASS 500
HEXAL® eine Blutarmut durch verborgene Magen-Darm-Blut-
verluste auftreten.

Bei Iangerdauernder oder chronischer Einnahme kann Blutar-
mut durch Eisenmange! (Eisenmangelandmie) auftreten.

Es kann zu Blutungen wie z. B. Nasenbluten und Zahnfleisch-
bluten mit einer méglichen Veridngerung der Blutungszeit
kommen. Diese Wirkung kann Uber 4-8 Tage nach der Ein-
nahme anhalten.

Uberempfindlichkeit
Gelegentlich: Hautreaktionen

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfdlle von Atem-
not, schwere Hautreakiionen (bis hin zu Erythema exsudativum
multiforme) evil. mit Blutdruckabfall, Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem), vor allem bei Asthmati-
kemn

Niere
Sehr selten wurden Nierenfunktionsstérungen beschrieben.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die Harn-
s@ureausscheidung. Bei hierfur gefGhrdeten Patienten kann
dies unter Umstdnden einen Gichtanfall auslésen.

Stoffwechsel
Sehr selten wurde eine Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypo-
glykémie) beschrieben.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
bestimmfer entzindungshemmender Arzneimittel (nichtstero-
idale Antiphlogistika, wie ASS 500 HEXAL®) eine Verschlechte-
rung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer
nekrofisierenden Fasciitis) beschrieben worden. Wenn wahrend
der Einnahme von AS$ 500 HEXAL® Zeichen einer Infektion (z. B.
Rétung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auf-
freten oder sich verschlimmern, solite daher unverziglich der
Arzt zu Rate gezogen werden.

Wenn Sie Nebenwirtkungen bei sich beobachten, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sollten Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, nehmen
Sie ASS 500 HEXAL” nicht weiter ein. Benachrichtigen Sie Thren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalis
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf ASS 500 HEXAL® nicht nochmals eingenommen werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalisdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung auf-
gedruckt, Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach
diesem Datum!

Wie ist ASS 500 HEXAL' aufzubewahren?
Nicht Uber 25 °C lagern.

Stand der Information
Dezember 2003

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich auf!

Ihre Arztin/lhr Arzt, Thre Apotheke und HEXAL winschen gute Besserung!

571572



