Gebrauchsinformation: Information fr Patienten
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Tabletten
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1 Was ist ASS 100 mg HEXAL und
‘wofiir wird es angewendet?

ASS 100 mg HEXAL hemmt u. a. o -

Verstirkung der w hin zu erhshtem
wirkuns

isiko
~ utgermnungahemmends (z. B. Gumarin, Ho-

e
bozyten) und beugt dadurch der Entstehung von
Blutgerinnseln (Thromben) vor (Thrombozytenag-
gregationshemmung).

ASS 100 mg HEXAL wird angewendet
« beiinstabiler Angina pectors (Herzschrmerzen auf-
‘grund von Durchbiutungsstdrungen in den Herz-

s er
hohen, wenn es vor einer blutgerinnselaufiésen-
den Behandlung eingenommen wurde. Daher
missen Sie, wenn bei Ihnen eine solche Be-
handlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen)
&uBerer oder innerer Blutung (z. B. blaue Fle
cken) aufmerksam achten.

« andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arz-

tte, die d

- als Tl der
 bei akutem Herzinfarkt - als Teil der Standard-
therapie

‘pen von Blutplétichen hemmer), z. B. Ticlopidin,
Clopidogrel: Ethdhtes Risiko fir Blutungen.

* Arzneimittel,

« nach

wsnahme bei Korti-
DashRi

schen oder interventionellen Eingriffen, z. B. nach
aortokoronarem Venen-Bypass [AGVE), bel per-
kutaner transluminaler koronarer Angioplastie
[PTCA)
2ur Vorbeugung von voriibergehender Mangel-
durchblutung im Gehirm (TIA: transitorisch isch-
amische Attacken) und Hirminfarkten, nachdem
ah-

siko fur
re st erhoht
Alkohol: Das Risiko fir Magen-Darm-Geschwi-
re und -Blutungen ist erhoht
« andere schmerz- und entzindungshemmende
Arzneimittel (nichtsteroidale Analgetika/Anti-
phiogistika) und andere Arzneimittel gegen
heuma mit Salicylsaure: Erhohtes Risiko fir

@ 8. L
mungserscheinungen im Gesicht oder der
der Sehver-

rm-Be-
reich,

lust) aufgetreten sind.

Hinweis

HEXAL eignet sich aufgrund seines
Wirkstoffgehaltes nicht zur Behandiung von

Schmerzzustanden.

2 Einnahme von ASS 100 mg
HEXAL beachten?

A28 100 mg HEXAL dart niht singanrmmen

wer

Was sollten Sie vor der

wie z. B. Insulin, Tolbutamid, Giibenclamid (so-
gennante Sulfonylhamstoffe) in Kombination
mit Acetylsalicylsére in hheren Doslerungen:
Der Blutzuckerspiegel kann sinken.

« Digoxin (Arzneimittel zur Stérkung der Herzkraft)

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von

Krebserkrankungen bzw. von bestimmten heu-

matischen Erkrankunger)

Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung vor

Krampfanfalen des Gehirns [Epilepsie])

« selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung vor
Depressionen): Das Risiko fir Blutungen im Ma:

licylate oder einen der in Abschnitt 6 Qenann\sn
sonstigen ind

g
 wenn Sie in der Vergangenheit auf restimmie

der Wi
* spezielle Arzneimittel, die eine. vermehr\e Harn-

ziindungen (Salicylate oder andere nichtsteroi-
dale Entziindungshemmer) mit Asthmaantallen
‘oder in anderer Weise allergisch reagiert haben
bei akuten Magen- und D

ogenannte

Adostoronaniagonisten wio=. B, Spronciacton
und Canrencat; Schieifendiuretika, z. B. Furo-
semid)

bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung (hé-
morrhagische Diathese)

bei Leber- oder Nierenversagen

« bei schwerer, nicht durch Medikamerte einge-

besondere ACE-Hemmer)

« harnséureausscheidende Arzneimittel gegen
Gicht (2. B. Probenecid, Benzoromaron)

« manche nichtsteroidale Entziindungshemmer

wie z. B,

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

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
in einer Dosierung von mehr als 100 mg Acetyl-
salicylséure pro Tag (siche auch Abschnitt
Schwangerschat und Stilzeit").

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ASS 100 mg HEXAL einnehmen

« bei einer Uberempfindlichieit (Allrgie) gegen
andere schmerz- und

Ibuprofen und Naproxen: Abschwéichung der
durch ASS 100 mg HEXAL bewirkten Hemrmung
des Zusammenhaftens und Verklumpens von
Blutplatichen; kann den durch ASS 100 mg
HEXAL herbeigefihrten Schutz vor Herzinfarkt
und Schlaganfall verringern.

Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Fieber) kann die Wirkung vor)
Acetylsalicylsure auf die Thrombozytenaggre-
gation (Verkiumpung von Blutplattchen und Bil-

Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheuma
‘oder gegen andere Allergie ausidsende Stoffe

« bei gleichzetiger Einnahme von nichtsteroida-
len Entzindungshemmern wie . B. Ibuprofen
und Naproxen (Arzneimittel gegen Schmerzen,
Fieber oder Entziindungen) (siehe auch Ab-
schnitt, Abschwéichung der Wirkung®)

« bei Bestehen von anderen Allergien (2. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesseffieber)

« bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasen-

schleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder

chronischen Atemwegserkrankungen

bei gleichzeitiger Behandlung mit gerin-

nungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Cuma-

rin-Derivate, Heparin - mit Ausnahme niedrig

dosierter Heparin-Behandlung)

 bei Magen- und Darmgeschwiiren oder Ma-

inktion

bei eingeschrankter Nierenfunktion oder ver-

minderter Herz- und GeféBdurchblutung (z. B.

GefaBerkrankung der Nieren, Herzmuskel-
des

dung eines Blutgerinnsels) verringern, wenn es
gleichzeit wird. Daher solite
diese Kombination mit Vorsicht bei Patienten
ngewendet werden, die niedrig dosierte Ace-
tylsalicylséure zum Herzschutz einnehmen.

Vor der Anwendung von Acetylsalicylséure teilen
Sie bitte Ihrem Arzt mit, welche anderen Medika-
mente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsalicyl-

nehmen. Dies git auch fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel.

ASS 100 mg HEXAL sollte daher nicht zusammen
mit einem der oben genannten Stoffe angewendet
werden, ohne dass der Arzt ausdricklich die An-
weisung gegeben hat.

Einnahme von ASS 100 mg HEXAL zusammen
‘mit Alkohol

Bitte beachten Sie, dass Acetyisalicylséure nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden
solte.

'schwiche, \ge und Stillzeit
gréfere Operationen, oder stér- Wenn ind oder stilen, oder wenn
kere Blutungen): n das in, r beabsic

Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines.
akuten Nierenversagens weiter erhohen.

» vor Operatonen (sch bel Kiinsren Eingrfen

2urver-

tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder|
Apotheker um Rat.

tirden Btungeneioing Kemmen.Bite nior
mieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie

phat-Dehydrogenasemangel: Acetylsalicylsaure
kann einen beschleunigten Abbau bzw. Zerfall

kann durch Faktoren, wie z. B. hohe Dosierung,
Fieber oder akute Infektionen, erhoht werden.

jorauf miissen Sie noch achten?

IAcetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosie-
ung die Hamséureausscheidung. Bei entspre-
ter Um-

\SS 100 mg HEXAL|
wahrend der Schwangerschaft auf Anweisung des
Arztes fortsetzen oder beginnen, dann verwenden
Sie ASS 100 mg HEXAL wie von Inrem Arzt emp-
fohlen und nehmen Sie keine hohere Dosis als vor-
geschrieben.

Schwangerschaft
‘Schwangerschaft - letztes Trimester
Nehmen Sie nicht mehr als
[EXAL pro Tag ei
‘3Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies
Ihr ungeborenes Kind schédigen oder Probleme|
bei der
Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und

standen einen Gichtanfall ausiésen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es
eventuell etwas langer als sonst davern, bis eine
Blutung zum Stillstand kommt. Dies hangt mit der
Wirkung von ASS 100 mg HEXAL zusammen. Kiei-
nere Schnitte und Verletzungen (z. B. beim Rasie-
ren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei unge-
wohnlichen Biutungen (an ungewdhnlicher Stelle
oder von ungewshnlicher Dauer) wenden Sie sich
an Ihren Arzt.

Acety\salvcy\saurs haltige Arzneimittel sollen lin-
re Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne Be-

bei Ihrem Kind ver-

Es kann Ihre Blutungsneigung und die Ihres Kin-
des beeinflussen und dazu fihren, dass der
Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer an-
davert als erwartet

Wenn Sie ASS 100 mg HEXAL in niedrigen Dosen
(bis einschlieflich 100 mg pro Tag) einnehmen, be-
nétigen Sie eine strenge geburtshiffiche Uberwa-
chung, wie von Ihrem Arzt empfohen.

‘Schwangerschaft - erstes und zweites Trimester
Sie sollten ASS 100 mg HEXAL wéihrend der ersten
6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen,

lmgen des Arztes

Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses.

Kinder und Jugendiiche Zeitraums behandelt werden milssen oder wahrend
JASS 100 mg HEXAL soll bei Kindern und Jugend-  Sie rden, solte die
lichen nur auf drzt- inen

liche Anweisung und nur dann angewendet wer-
den, wenn andere MaBnahmen nicht wirken.
Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang anhal-

kommen, -

kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie
ASS 100 mg HEXAL ab der 20. Schwangerschafts-
‘woche fir mehr als ein paar Tage einnehmen, kanny

chen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
‘aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die un-
bedingt sofortiger arztiicher Behandlung bedarf.

Einnahme von ASS 1oo ma HEXAL zusammen
mit anderen Arzn
eormiren S e Aot alor Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel

verursachen, was zu einer verringerten Menge des
ruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, filhren
Kann (Oligohyeramnion) oder o8 kann zur Veren |

qung
eines BlutgeféBes (Ductus arteriosus) im Herzen
Ihres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar
Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine
2usatzliche ( 2

Kiirziich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arznei-
stoffe bzw. Préparategruppen kann bei gleichzei-
tiger Behandlung mit ASS 100 mg HEXAL beein-
flusst werden:

Stilzeit
Der Wirkstoff Acetylsalicylséure und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die Mutter-
milch iiber. Da nachteilige Folgen fir den Séugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei An-|
wendung einer Tagesdosis von bis zu 150 mg eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht er-
Fortsetzung aut der Riicksaito >

46365100




florderlich sein. Bei Einnahmen hoherer Dosen

Erkrankungen des Immunsystems
Seften:

(aber 150 m der Haut,
N der Atemwege, des Magen-Darm- Bereichs und
und Fahigkeit zum Bedie-  vor all

nen von Maschinen tikern. Folgende Krankheitsmerkmale kcnnen aut]
Es sind keine besonderen roten 2. B, télle von Atemnot|
rforderlch. Entziindungen der Nasenschieimhaut, verstopite
Nase, allergischer Schock, Schwellungen von G-

Wie ist ASS 100 mg HEXAL sicht, Zunge und Kehlkop (Quincke-Oden).

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie

Erkrankungen des Nervensystems
Kopischmerzen, Schindel, Verwintel, goster
nitus)

nach Anweisung Ihres Arztes oder
Fragen Sie bel Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betré
Bel instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund von D in_den

Senten, Arzelchen siner Uberdosiening som (0]
he auch Abschnitt 3 unter ,Wenn Sie eine groBere
Menge von ASS 100 mg HEXAL eingenommen|
haben, als Sie solten*).

des Blutes und des Lymphsys-

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 mg
HEXAL (entsprechend 100 mg Acetyisalicylsaure
pro Tag) empfohlen.

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100 mg
HEXAL 100 mg

tems
Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende,
Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit Antikoa-
qulanzien (blutgerinnungshemmende Arzneimit-
tel), berichtet worden, die in Einzelféllen mogli-

pro Tag) empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach
lerstem Herzinfarkt

cherweise sein kinnen.

Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blut-
Kérperchen und eine bestimmte Form der Blutar-|

E5 wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten ASS 100mg
(EXAL (entsprechend 300 mg Acetylsalicylsaure pro
Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an ar-
£ -
urgischen oder interventionellen Eingriffen z. B.

nach ACVB; bei PTCA)
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100mg.
HEXAL 100 mg

mut Glucose-6-Phos-
phat-Dehydrogenasemangel.

Blutungen, wie 2. B. Nasenbluten, Zahnfleischblu-
ten, Hautblutungen oder Blutungen der harnablei-
tenden Wege und der Geschlechtsorgane, mit einer
moglichen Verlingerung der Blutungszeit. Diese
Wirkung kann iiber 4-8 Tage nach der Einnahme
anhalten.

pro Tag) empfohlen.

Der ginstigste Zeitpunkt fir den Beginn der Be-
handlung mit ASS 100 mg HEXAL nach aortoko-
ronarem Venen-Bypass (AGVB) scheint 24 Stun-
‘den nach der Operation zu sein.

ur Vorbeugung von Mangel-

Sefr selten: Eshohungen der Leberwerte

Erkrankungen der Nieren und Harnwe
Sehr seiten: Nierenfunktionsstorungen und akutes
Nierenversagen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Sehr selten: der

rchblutung im Gehirn ind Hirninfarkten,
nachdem Vorlauferstadien aufgetreten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS 100mg
HEXAL 100 mg

(Hypoglykamie)

Rostsacisiurs vermindartn iectigr Dosle]
die Bei hierfir ge-

pro Tag) empfohlen.

Art der Anwendung

aieten Pationton Kann dies upter Umetanden
einen Gichtanfall ausiosen.

Mai-
zeit mit reichlich Wasser ein.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen!

Zur Behandlung bei akutem Herzinfarkt sollte die
1. Tablette zerbissen oder zerkaut werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungery
bei sich beobachten, soliten Sie ASS 100 mg
HEXAL nicht nochmals einnehmen. Benachrichti-
gen Sie lhren Arzt, damit er iber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen
entscheiden kann. Bei den ersten Zeichen einer
Uberempfindichketsreaktion dart ASS 100 m

werden

zu schiucken.

Dauer der Anwendung
/ASS 100 mg HEXAL st zur angerfistigen Anwen-
dung vorgesehen. Uber die Dauer der Anwendung
entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ASS 100 mg

L eingenommen haben, als Sie sollten
Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere
bei Kindern und éiteren Patienten, Zeichen einer
ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine ( mit ASS

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
ukte

Abt. Pharmakovigiianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
Website: d

100 mg HEXAL benachrichtigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwe-

anzoigen. ndem Sio Nebenuirkungen melden,
mehr Informatio-

re einer ( bber die gege-
benenals erforderlichen MaBnahmen entschei-
den.

Wen

n Sie die Einnahme von ASS 100 mg HEXAL
vergessen haben

o St s Sicherhes diosen Arendiminets 5o
Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist ASS 100 mg HEXAL

genommen
loder sine Dosis vergessen habon, retman Sio
beim néchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge
fein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt
verordnet, fort,

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fr Kinder un-
zuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der

Faltschachtel und der Bisterpackung oder dem
Etikett nach ,verwendbar bi jerw. bis* an-|

XAL
abbrechen

meht vernencen
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
a Monats.

Jung M ASS 100 mg HEXAL it fne dis vor-
her mit Ihrem Arzt

D

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Azneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bel je-
dem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sefv haufig:  kannmehr as 1 von 10 Behandel-
ten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandetten
betreflen
Gelegentich:  kann bis zu 1 von 100 Behandel-
en betreffen
Seten: K b 20§ von 1,000 Bavan-
ten bet
Sehvseten: ke i 1 von 10000 Behan-
delten betreffen
Nicht bekannt: - Haufigket auf Grundiage der ver-

Erkrankungen dos Magen-Darm-Trakts
Haufig: en-

fest
verschiossen halten, um den Inhalt vor Feuchtig-
keit zu schiltzen,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Ab-
‘wasser z. B.nicht iber die Toiette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie i Ihrer Apotheke, wie das Arz-|
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Urn-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://www bfarm de/arzneimittelentst

Inhalt der Pal:kung und weitere
Information

Was ASS 100 m;

Der Wirkstoff ist Acetylsalicylséure.

1 Tablette enthéit 100 mg Acetylsalicyiséiure.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaline
Cellulose, vorverkleisterte Stérke (Mais), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Stearinsure (Ph.Eur)

ASS 100 mg HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

ASS 100 mg HEXAL sind weiBe, runde, auf einer
Seite gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

ASS 100 mg HEXAL ist in PVC/PVDC-Alumini-
um- oder PVC/Aluminium-Blisterpackungen oder|

fuf
nen, Ubelkeit, Erbrechen, Baschschmerzen und
Durchfale; geringfigige Blutverluste aus dem Ma-
‘gen-Dam-Bereich (Mikroblutungen)

Gelegentlich: Magen- oder Darmblutungen. Nach
léngerer Anwendung von ASS 100 mg HEXAL
kann eine Blutarmut (Eisenmangelanamie) durch
gen- oder
Darm-Bereich auftreten. Magen- oder Darm-Ge-
echwire, die seh selen 2um Durchbruch fhren

aus Polypropylen verpackt.

ASS 100 mg HEXAL it in Blisterpackungen mit
50 und 100 Tabletten sowie HDPE-Flaschen mit
1000 Tabletten erhaitich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
grofien in den Verkehr gebracht

Nieht ekt Bol Vorschadigung der Darm-
schieimhaut kann es zur Ausbildung von Memb-
ranen im Darmraum mit méglicher nachfolgender
Verengung kommen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder biutigem
Erbrechen (Zeichen einer schweren Magenblu-
tung) missen Sie sofort Ihren Arzt benachrichti-
‘gen (siehe auch Abschnitt ,GegenmaBnahmen®).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautge-
webes
Gelegentiich: Hautreaktionen (sehr selten bis hin

24 schweren, fsberhalt veraufonden Hautaus-
schia [Erythema

exal AG
Industriestrae 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
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