Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ASS 500 - 1 A Pharma®,

Acetylsalicylsaure

500 mg Tabletten

bo ginnen denn sio enthiit wicttige Informationn,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
weisung s Aot oo Apothekers

genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

+Hobon St dic Packungsbelage auf. Vielicht méchien Sie diese spater rochmalslssen
+ Fragen Sie hren Apotheker, wern Sie wertre Informationen odsr inen Rt ben

len, wenden Sie sich an Ihren

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
« Wenn Sie sich nach 3 Tagen (bel Fieber) bzw. 4 Tagen (bel Schmerzen) nicht besser oder gar schlechter fh-
Arzt.

der. Apo\heker fiir Neben-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ASS 500 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ASS 500 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

1 A Pharma ist ei -

PHARMA

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln

kann zur daverhaften Nierenschadigung mit dem Risiko

eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fih-
n. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie me

ASS 500 - n
senkendes und entziindungshemmendes Nenelmitel

kombiniert einnehmen.

ASS 500 - 1 A Pharma wird angewendet bei
« leichten bis maBig starken Schmerzen
« Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jugend-
liche (siehe Abschnitt 2).

Was sollten Sie vor der Emnahma
von ASS 500 - 1 A Pharm:
beachten?

AsS 5D0 1A Pharma darf nicht eingenommen

werd

2 Wonn Sie allrisch gegen Acetyisaliylséure, andere
Salicylate oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bastandisi disses Arznemitols sind

* Wern Si n dar Vergsnganhet auf bestimmts Arzne-

el gegen Schmersen, Fisber oder Entatndungen

{Salicyiats oder anders richtstercidale Enzindunge-

mer) mit Asthmaanfallen oder in anderer Weise

berempfindiich reagiert haben

bei akuten Magen- und Darm-Geschwiren, gastroin-

testinalen Blutungen oder Durchbriichen und bei Pa-

tienten mit Magen-Darm-Geschwilren in der Vergan-

vermindert in niedriger Dosierung die
Hamnsaureausscheidung. Bei entsprechend gefahrdeten
Patienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall
ausiosen.

ASS 500 - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitioln (nchistaroldsle Anhph\ogwshka/Ana\gehka

e el Frochioamel son Frauen beeintrachtigen o
nen. Dieser Effekt ist nach Absetzen des Arzneimittels.
reversibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche
ASS500- 1 APharmasoll bl Kindemn ud Jugercichen

kungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so
kann dies ein Zsichen des Reye-Syndroms, einer sehr
seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit, sein, die
unbedingt sofortiger rztiicher Behandlung bedart.

Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma zusam-
‘men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie hren Azt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet Nabar oder e
bsichtigen,

genneit (mindestens zwel Episoden
nachgewiesener Geschwire oder Blutungen)
+ bl Magen-Darm Blutung oder -Durchbruch in g

den.

Dis Wrtaung der nachfolgend genarinten Arzneistofie
in bel gleichzeitiger Behand-

phlognsnka (NSAR)

bei krankhaft erhahter Blutungsneigung

bei Leber- oder Nierenversagen

* bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter

ling mit ASS 500 -1 A Prarma beafluset werden:

wirkungsrisiko

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

de Arzneimitel (z. B. Cumarin, Heparin): Acetylsalicyl-
éure kann das Blutungsrisiko erhen, wenn
einer Behandlung einge-

. die

nommen wurde. Daher missen Sie, wenn bei Ihnen

Rancil werden
« in den letzten 3 Monaten der Schwangerschatt.

werden soll, auf
Zachen &ueret undl ianerer Bhtungen (z. B. bisue
Flecken) aufmerksam achten

Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verkium-

i und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie ASS 500 - 1 A Pharma einnehmen.

gationshemmer), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: Erhoh-
fes Risiko f0r Butungen

t von ASS 500 -
1 A Pharma ist erforderlich
+ bei Einnahme zusammen mit Arzneimitteln, die Acetyl-

len En(zundungshemmem
« bei

rer Hammwlrkung o dio Thvcmbuzytenaggvsgancn
f: Abciximab,

Gilostazol, Clopidogrel, Epoprostenol, Eptifibatid, llo-
prost,loprost-Trometamol, Prasugrel, Ticlopiin, Tiro-
Toan Teagrolor

gegen andere

Az

prpstiercs lgeausezence sofe
n (2. B. m

tanzen ot (it Ausnahme von Procitan, die
u o Haut aufgeragen werden oder bl der Kor
ko fir Ne-

el Bestenen von A1
Juch

Magenummam ot

enschles hwellungen.
chronischen Atemwegserkrankungen

menden Arzneimitteln
bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder Magen-
m-Bluungen in der Vorgeschichte

bei eingeschrankter Leberfunktior

* bl cngssctvankier Nierenfunkton oder verminderter
7z tnd Gefaburchbluung e B. Gefadercankung

ore, Harzmuskeischwiche, Vartingerung d

o

der

+ Pometroxsd bel Patisen it it bis maBig enge-
schrankter Nierenfunktion

« Alkohol: Das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und
~Blutungen st erhot.

mittel (nichtsteroidale Anupmuglstlka/kna\geuka) in
Dosierungen ab 3 g Acetylsalicyisaure (en end
o Tabtetion AGS 500 -1 A Prarme) o Tog: Eronies

Bereich
« bestimmte Antibiotika (Sulfonamide und Sulfonamid-

oder stéirkere Elutur\gen
Risiko einer Nierenfunktionsstorung und eines akuten
Nierenversagens weiter erhchen.

« bei nicht eingestellter Hypertonie, Diabetes melitus
‘oder bei gleichzeitiger Einnahme von Diuretika

* vor sawle nach Operationen (auch bel deineren

z
(Mittel gegen

on)

« Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkratt)

« Barbiturate, Lithi

* bltzuckersankende Arzneimite (Aniciabatica): Der
Blutzuckerspiegel kann si

+ Methotrxet (wnaimitl ur Behandiung von Krebs-

von bestimmten rheumatischen

* Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandiung von

Gehims [Epilepsie])

2ur verstarkten i S
informieren S fven Arzt oder Zahnam wenn Sie
500 1 A Pharma einganomimen haben Eraankungen)
+ bl Patenten hosphat-De-
einen

beschleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkr-
perchen oder eine bestimmte Form von Blutarmut be-

te Arzneimittel zur Behandiung von Depressionen): Das
Risiko fir Blutungen im Magen-Darm-Bereich steigt.

nagr
« Arzneimittel zur Grtlichen Behandlung von Magen-

fen, Antazida und Aktivkohle. Es wird
empfohlen, zwischen der Anwendung von Arzneimit-

oder Antazida und der Gabe von Acetylsalicylsaure

wirken. Dieses Risiko kann durch Faktoren, wie z. B. o
hohe Dosierung, Fieber oder akute Infektionen, erhoht i
+ wenn Sie starke Monatsblutungen haben. Darm-Beschwerd
irkungen im Magen-Darm-Tral
bie lechzstige Amuedung von RS 500 -1 A pharma
mit ar

von 2 Stunden einzuhalten,

(NSAR),

genase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Blutungen, Geschwiire oder Perforationen im Magen-
Demn-Trad, euch it odicher Ausgeng, wurden k-
atraten

einen
« Deferasirox

Abschwéichung der Wirkung
« spezielle Arzneimittel, ieine vermenrte Harmaus-
scheidung bewirken (Diuretika: sogenannte Aldoste-
B.

mit oder ohne vorherige Slarmzachen pow. son
gende Eraignisse im Magenbarm. Trakt n Ger Vorge
schichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Bei alteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen
nach Amveriug von NSAR aut, nabesonders Bl
gen und Durchbriche im Magen-Darm-Trakt, die todiich
verlaufen kénnen. Daher ist bei aneven Patiten sine
eforder-

B.
50 3 0 Acelysalcyists (snsprachend 5 Tbleten
ASS 500 - 1A Pharma) pi
* bestimme b\utdvucksenkendsAr‘zne\mme\(z B.ACE-
e

o
1 A Pharma) pro
. Gichtmittel (2. B. Probene-

or
besonders sorgfitige retche

Wenn n der Vergangenhst bl hnen Nebsrwirkngen

cid, Benzbromaron)

Elnnnhme von ASS 500 - 1 A Pharma zusam-
Getréinken und Al-

im
honeram Altr, Solten Si a1 angawbhnlchen Sympto-
me im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen),
insbesondere am Anfang der Therapie, Ihrem Arzt mel-
den

ol
Wahrend der Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma soll-
ten Sie mogiichst keinen Alkohol trinken.

Stilizeit und Fortpflan-

" Bl |
erhahen kénnen, wie 2. B. Kortikosteroide zum Einneh-
. biutgerinnungshemmende

mer wie z. B. Acstylsalicylsaure in geringen Dosen zur
Behandlung

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vemuten, schwanger zu seln od
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahime die-
o0 Aramamitels e Aves o Apothaker um R

Schwangerschaft
haft - letztes Trimester

Wenn es wahrend der Behandung mit ASS 500 -
1 A Pharma zu Blutungen oder Geschwiiren im Magen-
Darm-Teie kome. muss e Behandlung boendet wer-

Das Risiko fir das Auftreten von Blutungen, Geschwii-
ren oder im ist hoher

Nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie
sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft be-
finden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen oder Pro-
e belder Geburtverusachen konnie s ke e

und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind
Verursachen. E& kann Ie Blutungeneigung und die s
Kindes beeinflussen und dazu fihren, dass der Geburts-
o

mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwil-
ren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Blutung oder Durchbruch (sishe Abschnitt
,ASS 500 - 1 A Pharma darf nicht wer-

Schwangerschaft - erstes und zweites Trimester
Sie solten ASS 500 - 1 A Pharma wahrend der ersten

den‘), sowie bei ilteren Patienten. Diese Patienten soll-

lung mit schit-
rostol oder Protonen-

Monate . soferm
es nicht absolut notwendig st und von Ihrem Arzt emp-
fohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behan-
delt werden missen oder wahrend Sie versuchen
schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig
i
Wenn Sio ASS 500.- 1 A Phiama ab dor 20. Schwanger-
mel

siure oder andere Wirkstoffe einnehmen, die das Risiko
fr Magen-Darm-Erkrankungen wahrscheinlich erhahen.

Worauf miissen Sie noch achten?
Bei dauerhafter Eimnafime von Schmerzitten konnen

der Kopfschmer-

zen bewirken kbnnen.

hr als ein paar Tage einnehmen,
iy ungeborenen Kind Nierenprobleme
verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches Ih Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines
Blutgefaes (Ductus arteriosus) im Herzen Ihres Kindes

kommen. Wenn Sie langer ais ein paar Tage behandelt
werden missen, kann Ihr Arzt eine zusatzliche Uberwa-
chung empfehlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
asogs7ST



Stillzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylséiure und seine Abbauproduk-

des Blutes und des.
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten,

nechialige Flgen L den Saugieg bisherchtbekennt
geworden sind, ist bei gelegenticher Anwendung der
empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens.
nicht erforderlich. Bei langerer Anwendung bzw. Einnah-
me hoher Dosen solten Sie jedoch abstilen.

Fortpflanzungsfahigkeit
ASS 500 - 1 A Pharma gehrt 2u einer Gruppe von Arz-
neimitteln (NSAR

oder Blutungen der harnableitenden
Wege und der Geschlechtsorgane mit einer moglichen
Veriingerung der Blutungseeit Dise Wirkung kann b
2u 8 Tage nach der Einnahme anhatt

Saten s sorealon st aueh schwenviogende Bt

lutungen, besonders bei Patienten
it icht singestaltem Bluhochdruck undoder gloch:
zeitiger Behandlung mit Antikoagulanzien (blutgerin-

mer), die die
kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimit-
tels reversibel (umkehrbar).

Verkehrstichtigkeit und Fahigksit zum Bedie-

nen von Mas

Es sind keine besunderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
ferlich.

Wie ist ASS 500 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrisben bzw. gonay nach An-

Ihm A2t ocir Apothelet nach, wern Se e nicht &1
cher sind.

Die empfohlene Dosis betréigt:

Arzneimittel), berichtet worden, die in
Einzelfallen sein konnen.

Nicht bekannt: beschieunigter Abbau bzw. Zerfall der ro-
ten Blutkbrperchen und eine bestimmte Form der Blut-
armut bei Patienten mit schwerem Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel

2u Stérungen des Séure-Basen-Haushaltes kann es bei
r D -

anlagung kommen.

der
Seften: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschiag mit
Rotung und Blasenbildung (2. B. Erythema exsudativum
multiforme)

Nicht bekannt: Nesselsucht

Erkrankungen des Immunsystem
Gelegentiich: Uberempfindiichkeitsreaktionen wie Haut-
reaktionen

Selten: ( der Atemwege,
[Alter [Einzeldosis des Magen-D: Herz-Kreislauf-Sys.
o tems, vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheits-
pdr it i aee Tl sTaveten | M tomen e s i o0
250-500mg ~ [1.500 mg Memnot,
stopfte Nase, allergischer Schuck SchweHungen von
) Gesicht, Zlmge und Kehlkopf (Quincke-Oder
Nicht bel esichts in Vevbmdung
1-2 Tabletten |3-6 Tabletten mit Nempvob\eme" (Angioddem)
Ervachsens
500-1,000 g |1.500-3.000 mg Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Non: bokan und aiates
s

kann, in
4-8 Stunden bis zu 3-mal téglich eingenommen werden.

Nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma bei der Behandlung
von Fieber nicht ldnger als 3 Tage und bei der Behand-
lung von Schmerzen nicht langer als 4 Tage ohne &rztli-
chen oder zahnarztiichen Rat ein.

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma unzerkaut mit reich-
Bl -

Zu Natrium- und Wasserretention (Odeme) kann es bei
Anwendung hoher Dosen und bei entsprechender Ver-
anlagung kommen.

Stoffwechsel- und Emahrungsstdrungen
Sehr selten: Verminderung der Blutzuckewerte (Hypo-
glykamie)

Sonstige Nebenwirkunger
Schr solen ist i sefticnen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entziindungshemmender Arz-
neimitl {nihistaridal Entaindungshimmar wis ASS
500 - iarma) eine Verschlechterung infektionsbe-
dmglev Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekroti-

der Einnahme von ASS 500 - 1 A Pharma Zeichen einer
Infektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung,

tenen Magen ein.
Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ASS 500 -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ASS 500 -
| A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-

Ohrensausen n (initus), Horstorngen, Schvitzen, bel-
Keit, Erbrec

solite daher unverzaglich der Arzt zu Rate gezogen wer-
jen.

beobachten, nehmen Sie ASS 500 - 1 A Pharma nicht
weiter ein. Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iber

tere MaBnahmen entscheiden kann. Bei den ersten
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS
00 - 1 A Pharma nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

insbesonders bei Kindern und ateren Patienten, Zaiohen
einer schweren Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS 500 -
1 A Pharma benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.
v

e emerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fr Arzneimittel und

Abt.

rgiftung Gber die
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 500 - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppslte Menge ein, wenn Sie die
Vorherige Einnahme vergessen haben

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

lloe 3
D-53175 Bonn
Website: https://wwiw.bfarm.de

anasigen.n dem o Nebeniangen melden, ktnen
Sie daz dass mehr Informationen Gber die
S\chevhe\( e Armarmtale 2o Verfigung gestellt
wer

A Pharma

Wie ist ASS 500 - 1
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

angegebenen
wandan e vmausaa\um bedeht sich auf don etton

Di ge
umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen un-
ter der Behandlung mit Acetylsalicylséure, auch solche

ten.
Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfalle hinausge-
hen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu

Nicht iber 25 °G lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(2. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sle In (rrer Apolteke. wi daa Arzneimitel 21 ent-

o
chend 6 Tabletten ASS 500 - 1A Pharma).

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  kannmehrals 1 von 10 Behandetten be-
er

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

Gelegentiich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr seten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundiage der verfigba-

ren Daten nicht abschtzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen,
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfélle

Selen: Magen-Darm-Butungen, dieser setn zu ciner

Sewirer nier msanden i Blutung oder Durch-
bruch, insbesondere bei aiteren Patienten. Bei Auftreten
von Bauchschmerzen, schwarzem Stuh (Teerstuhl) oder
biutigem Erbrechen, Zeichen einer schweren Magenblu-
tung, diirfen Sie ASS 500 - 1 A Pharma nicht weiter ein-

sorgen Sietragen
arosim Semtz o Ul Welers formatiooen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ASS 500 - 1 A Pharma enthlt
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsaure.

1 Tablette enthait 500 mg Acetylsalicylséiure.
Do sonstigen Bestandtel sin: Milcolistaline Callo-

se, Maisstérke, Cellulosepulver

Wie ASS 500 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

WeiSe e, beldseiig gewdloe Tabete it eseilger
Bruchkerb

ASS 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 20, 30 und
100 Tabletten erhatiich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

nehmen und miissen sofort den Arz
Magen-Darm-Entziindungen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Reye-Syndrom
Sehr seften: Erhohungen der Leberwerte wurden beob-

achtet.
Nicht bekannt: Leberschadigungen (betroffen sind
hauptséchiich die Leberzellen)

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, gestdrtes Horvermagen,
Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung, Sehsto-
rungen und Somnolenz kénnen Anzeichen einer Uber-

Nicht bekannt: Himblutung

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Dezember 2024,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 APharma GmbH winscht gute Besserung!

asogs7ST



