Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthilt,
was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

ASS-ratiopharm® 500

Tabletten
Wirkstoff: Acetylsalicylsaure

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure.

Sonstige Bestandteile:

Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver.
Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 30 Tabletten

Packung mit 50 Tabletten

Packung mit 100 Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe

Schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der entzindungshemmenden Substanzen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 4027330  Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20
www.ratiopharm.de www.merckle.de

Anwendungsgebiete

— leichte bis maRig starke Schmerzen

- Fieber

Hinweise:

ASS-ratiopharm® 500 soll jedoch bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen wegen des mégli-
chen Auftretens eines Reye-Syndroms nur auf arztliche Anweisung und nur dann eingenommen werden, wenn
andere MaBnahmen nicht wirken (s. a. unter ,Was ist bei Kindern und alteren Patienten zu berticksichtigen?").
ASS-ratiopharm® 500 soll langere Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder Zahnarztes
eingenommen werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie ASS-ratiopharm® 500 nicht einnehmen?

Sie diirfen ASS-ratiopharm® 500 nicht einnehmen bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Acetylsalicylsédure und gegen Salicylate, einer Gruppe
von Stoffen, die der Acetylsalicylsaure verwandt sind

— Magen- und Darmgeschwiiren

— krankhaft erhohter Blutungsneigung

Wann diirfen Sie ASS-ratiopharm® 500 erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ASS-ratiopharm® 500 nur unter bestimmten Bedingungen und nur

mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese

Angaben bei Ihnen frither einmal zutrafen.

Sie sollten ASS-ratiopharm® 500 nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in gréReren Einnahmeabstidnden oder in

verminderter Dosis) und unter &rztlicher Kontrolle einnehmen bei

— Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-, Entziindungs- oder Rheumamittel oder bei Bestehen anderer
Allergien (siehe auch Abschnitt Gber VorsichtsmaRnahmen)

- gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate, Heparin [mit
Ausnahme niedrig dosierter Heparin-Behandlung])

— Asthma bronchiale

— chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder Zwolffingerdarmbeschwerden

— vorgeschadigter Niere

— schweren Leberfunktionsstérungen

Was miissen Sie in der Schwangerschaft beachten?

Wird wéhrend einer langeren Einnahme von ASS-ratiopharm® 500 eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der
Arztzu benachrichtigen.Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel sollten ASS-ratiopharm®500 nur nach Riicksprache
mit dem Arzt eingenommen werden. In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Acetylsalicylséaure
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind bei der Geburt nichteingenommen werden.

Was miissen Sie in der Stillzeit beachten?

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch iber. Da
nachteilige Folgen fiir den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Einnahme der
empfohlenen Dosis bei Schmerzen oder Fieber eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.
Sollte im Einzelfall eine langere Einnahme bzw. Einnahme hoherer Dosen (mehr als 6 Tabletten/Tag, die 3 g Acetyl-
salicylsdure/Tag entsprechen) verordnet worden sein, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

ASS-ratiopharm® 500 soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche
Anweisung und nur dann eingenommen werden, wenn andere MalRnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-Syndroms, einer
sehr seltenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

VorsichtsmaBBnahmen fir die Einnahme und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen
Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden, und Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind bei Einnahme von ASS-ratiopharm® 500
durch Asthmaanfalle geféahrdet (so genannte Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma). Sie sollten vor Einnahme
den Arzt befragen. Das Gleiche gilt fiir Patienten, die auch gegen andere Stoffe (berempfindlich (allergisch)
reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei Einnahme von ASS-ratiopharm® 500 vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.
zu informieren.

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 achten?

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemafRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaRige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fihren.



Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von ASS-ratiopharm®500 und was miissen Sie beachten,

wenn Sie zusatzlich andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen!

Verstarkt werden

— die Wirkung gerinnungshemmender Arzneimittel (z. B. Cumarinderivate und Heparin)

- das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzeitiger Behandlung mit Medikamenten, die Cortison oder
cortisonahnliche Substanzen enthalten, oder bei gleichzeitigem Alkoholkonsum

- die Wirkung von bestimmten blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffen)

- die gewlinschten und unerwiinschten Wirkungen von Methotrexat

— die Blutspiegel von Digoxin, Barbituraten sowie Lithium

— die gewtinschten und unerwiinschten Wirkungen einer bestimmten Gruppe von Schmerz- und Rheumamitteln
(nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika)

- die Wirkung von bestimmten Antibiotika (Sulfonamide und Sulfonamid-Kombinationen [z. B. Sulfamethoxazol/
Trimethoprim])

— die Wirkung von Triiodthyronin, einem Medikament gegen Schilddriisenunterfunktion
— die Wirkung von Valproinséaure, einem Medikament gegen Krampfleiden (Epilepsie)

ASS ratiopharm® 500 vermindert die W|rkungen von

— bestimmten Medikamenten, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken (so genannte Aldosteron-
antagonisten und Schleifendiuretika)

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln

— harnsaureausscheidenden Gichtmitteln (z. B. Probenecid, Sulfinpyrazon)

ASS-ratiopharm® 500 sollte daher nicht zusammen mit einem der o. g. Stoffe angewendet werden, ohne dass

der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben hat.

Welche Genussmittel, Speisen und Getranke sollten Sie meiden?

Wahrend der Einnahme von ASS-ratiopharm® 500 sollte Alkoholgenuss méglichst vermieden werden.
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt ASS-ratiopharm® 500 nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da ASS-ratiopharm® 500 sonst nicht richtig wirken kann.

Wie viel und wie oft sollten Sie ASS-ratiopharm® 500 einnehmen?

Alter Einzeldosis
6 — 14 Jahre /2 — 1 Tablette
Jugendliche und Erwachsene 1-2 Tabletten

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

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen muss die Dosis vermindert bzw. das Einnahmeintervall
verlangert werden.

Wie und wann sollten Sie ASS-ratiopharm® 500 einnehmen?
Nehmen Sie ASS-ratiopharm® 500 unzerkaut mit reichlich Flissigkeit und nicht auf niichternen Magen ein.

Wie lange sollten Sie ASS-ratiopharm® 500 einnehmen?
Nehmen Sie ASS-ratiopharm® 500 gegen Schmerzen oder Fieber ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht
langer als 3 — 4 Tage ein.

Einnahmefehler und Uberdosierungen

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

Schwindel und Ohrenklingen kénnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften
Vergiftung sein. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS-ratiopharm® 500 benachrichtigen Sie bitte lhren
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung liber die gegebenenfalls erforderlichen Mal3-
nahmen entscheiden.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von ASS-ratiopharm® 500 auftreten?

Haufige Nebenwirkungen sind Magen-Darm-Beschwerden wie Magenschmerzen und geringfligige Blutverluste
aus dem Magen-Darm-Bereich (Mikroblutungen).

Gelegentlich treten Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalle auf.

Selten kommt es zu Magenblutungen und Magengeschwiiren sowie, vor allem bei Asthmatikern, zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Anfélle von Atemnot, Hautreaktionen).

In Einzelfallen wurden Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykamie)
sowie besonders schwere Hautausschlage (bis hin zu Erythema exsudativum multiforme) beschrieben.

In Einzelféllen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung bestimmter entziindungshemmender
Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen gehort auch Acetylsalicylsdure) eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden. \Wenn
wahrend der Anwendung von ASS-ratiopharm® 500 Zeichen einer Infektion (z. B. R6tung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei hierfiir gefahrdeten
Patienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Bei langerdauernder oder chronischer Einnahme kénnen zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Erbrechen, Ohrensausen, Sehstorungen oder Somnolenz sowie Blutarmut durch Eisenmangel (Eisen-
mangelanamie) auftreten.

In seltenen Fallen kann nach langerer Einnahme von ASS-ratiopharm® 500 eine Blutarmut durch verborgene
Magen-Darm-Blutverluste auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie
diese bitte lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll ASS-ratiopharm® 500 nicht nochmals
eingenommen werden. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche weitere MalRnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS-ratiopharm® 500 nicht nochmals einge-
nommen werden.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl (Teerstuhl, Zeichen einer schweren Magenblutung) ist sofort der Arzt zu
benachrichtigen.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und den Durchdriickpackungen aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist ASS-ratiopharm® 500 aufzubewahren?

Vor Feuchtigkeit schiitzen!

Nicht Gber 25 °C lagern!

Stand der Information

Oktober 2002

Achten Sie stets darauf, ASS-ratiopharm® 500 so aufzubewahren, dass dieses Arzneimittel fiir Kinder nicht zu
erreichen ist!

Versionscode: Z01
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