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Gebrauchsinformation: Information far den Ar?wender i ‘
ASS AL 100 TAH |
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Wirkstoff: AcetylsallcylsaurT 100 mg pro Tablette

Lesen Sie die g Get h sorgfiitig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieseg Arzneimittel ist ohng Versch_roibung %rhamm Um einen bestméglichen Behandh rfolg 2u erzi muss ASS Al. 100 TAH jedoch

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vleﬁelcht mdchten Sie diese spater nochmals lesen,

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sig weiters Informationen oder sinen

e

at bendtigen.

- Wenn sich thre Symptome verschlimmern ader keine Besserung eintritt, miissen Sie-auf jeden Fail einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich b

ichtigt oder Sie Nebenwirk

rken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaitet:

. Was ist ASS AL 100 TAH und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von ASS AL}100 TAH beachten?
. Wie ist ASS AL 100 TAH einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist ASS AL 100 TAH aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1.Was ist ASS AL 100 TAH und woflir wird es ange-

wendet?
ASS AL 100 TAH hemmt u.a. das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen (Thrombozyten) und beugt dadurch der Entstehung von Biut-
gerinnseln {Thromben) vor (Thrombozytenaggregatipnshemmung).
ASS AL 100 TAH wird angewendet:
- bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen adifgrund von Durchbiu-
tungsstdrungen in den HerzkranzgefaBen) - als Tei! der Standardtherapie.
- bei akutem Herzinfarkt - als Teil der Standardtherapie.
— zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstern Herzinfarkt (zur
Reinfarktprophylaxe).
— nach Operationen oder anderen Eingriffen an arteriellen BiutgefaBen (nach
arteriellen gefaBchirurgischen oder interventionellen Eingriffen z.B. nach
aortokoronarem Venen-Bypass [ACVB], bei perklutaner transiuminaler
koronarer Angioplastie [PTCA]). é
I
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- zur Vorbeugung von voriibergehender Mangeldurchblutung im Gehirn (TiA:
transitorischen ischdmischen Attacken) und Hirninfarkten, nachdem Vor-
lauferstadien (z.B. vorlibergehende Lahmungserscheinungen im Gesicht
oder der Armmuskulatur oder vorlibergehender Sghverlust) aufgetreten
sind.

Hinweis:

ASS AL 100 TAH eignet sich nicht zur Behandiung vor Schmerzzustdnden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von ASS
AL 100 TAH beachten?

ASS AL 100 TAH darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wikstoff Acetylsalicyl-
saure oder einen der sonstigen Bestandteile von AS$ AL 100 TAH sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate (eineriGruppe von Stoffen,
die der Acetylsalicylsdure verwandt sind) oder angere nichtsteroidale
entzindungshemmende Arzneimittel mit Asthmaanf]ﬂlen oder in anderer

Weise Uberempfindlich (aflergisch) reagiert haben.
~ bei akuten Magen- und Darmgeschwdren.
~ bei krankhaft erhohter Blutungsneigung (hdmorraghische Diathese).
- bet Leber- und Nierenversagen. \1
~ bel schwerer, nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwiche (Herz-
insuffizienz).
- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat prolWoche einnehmen.
~ in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (sieh¢ auch Abschnitt 2.
~Schwangerschaft und Stilizeit*).
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS AL
derlich
~ bei einer Uberempfindiichkeit {Allergie) gegen andere schmerz- und ent-
ziindungshemmende Arzneimitte!, andere Arzneimitrl gegen Rheuma

00 TAH ist erfor-

oder gegen andere Allergie ausldsende Stoffe.

- bei Bestehen von anderen Allergien (z. B. mit Hautrea
Nesselfieber).

— bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwelfungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen

- bei gleichzeitiger Behandiung mit gerinnungshemmergen Arzneimittein
(z. B. Cumarinderivate, Heparin — mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-
Behandlung).

~ bei Magen- und Darmgeschwiren oder Magen-Darm:{Blutungen in der
Vorgeschichte.

~ bei eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion.

~ vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. der Ziehung eines
Zahnes): Es kann zur Vertangerung der Blutungszeit komimen. Bitte infor-
mieren Sie thren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS AL 100 TAH eingenom-
men haben.

ktionen, Juckreiz,

gen b

w&auf missen Sie noch achten?

AcéTtylsaIicyIséure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureaus-
schgidung. Bei entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies unter Um-
standen einen Gichtanfall auslsen. -

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es eventuell etwas langer als
sonst dauern, bis eine Blutung zum Stillstand komimt. Dies hangt mit der
Wirkung von ASS AL 100 TAH zusammen. Kleinere Schnitte und Verletzun-
genz. B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei ungewdhn-
fichen Biutungen (an ungewdhnlicher Stelle oder von ungewshnlicher Dauer)
wengen Sie sich an ihren Arzt.

Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel sollen lingere Zeit oder in hdheren
Dosen nicht ohne Befragen des Arztes angewendet werden.
Kinder und Jugendiiche

ASS AL 100 TAH soll von Kindern und Jugendiichen mit fieberhaften Erkran-
kung“en nur auf arztliche Anweisung und nur dann eingenommen werden,
wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen
2u lang anhaitendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen des
Reye“—Syndroms, einer sehr seitenen, aber lebensbedrohlichen Krankheit

sein, die unbedingt sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme von ASS AL 100 TAH mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,

auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen

kann bel gleichzeitiger Behandlung mit ASS AL 100 TAH beeinflusst werden.

Verstirkung der Wirkung bis hin zu erhbhtem Nebenwirkungsrisiko:

~ Biutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B. Cumarin, Heparin: Acetyl-
salicylsdure kann das Biutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer Blutge-
rinnsel-auflsenden Behandlung eingenommen wurde. Daher missen Sie,
wenn bei lhnen eine soiche Behandlung durchgefiihrit werden soll, auf
Zeichen uBerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerksam
achten.

- Andére Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zusam-
menh‘aften und Verklumpen von Biutplattchen hemmen, z. B. Ticlopidin,
Clopidogrel): Es kann zu einer Verldngerung der Blutungszeit kommen.

- Arzneimittel, die Kortison oder Kortison-ahnliche Substanzen enthaiten
{mit Aysnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder
bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei Alkohol-
konsum: Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhoht.

- Andere bestimmte schmerz- und entzlindungshemmende Arzneimittel
(andere nichtsteroidale Anaigetika/Antiphlogistika) und andere Arzneimittel
gegeniRheuma allgemein.

- Blutzuckersenkende Arzneimitte! (Antidiabetika, z. B. Sulfonylharnstoffe):
Der Blutzucker-Spiegel kann sinken.

- Digoxin (Arzneimitte! zur Starkung der Herzkraft).

~ Methotrexat (Arzneimitte! zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
von bestimmten rheumatischen Erkrankungen).

~ Valproinsaure (Arzneimitte! zur Behandlung von Krampfanféllen des Ge-
hirns [Eipilepsie])

Abschwachung der Wirkung:

- Spezielle Arzneimittel, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken
(Diuretil‘(a: sog. Aldosteronantagonisten wie z. B. Spironolacton und Canre-
noat; Schleifendiuretika, z. B. Furosemid).

- Bestimmte biutdrucksenkende Arzneimittel insbesondere ACE-Hemmer).

- Harnséureausscheidende Arzneimittel gegen Gicht (z. B. Probenecid, Sul-
finpyrazon).

Bei gleich‘zeitiger Anwendung von tbuprofen-haltigen Arzneimitteln kann die

gerinnungshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (Vorbeu-

gung der Entstehung von Blutgerinnsein) beeintrachtigt sein.

ASSAL1 Op TAH sollte daher nicht zusammen mit einem der 0.g. Stoffe ange-

wendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben

hat.
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Bei Einnahme von ASS AL 100 TAH
und Getrdnken

Bitte beachten Sie, dass Ace“/‘Sahcy\saure nicht zusam
men mit
singenommen werden solite. : Alkohol

Schwangerschaft und Stilizeit ;
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Azt

mit Nahr

oder Apotheker um Rat. '

Schwangerschatt

Wird wihrend der Einnahime von ASS AL 100 TAH eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Sie diirfen ASS AL 100 TAH im ersten und 2weiten Schwangerschaﬁsdnt‘tel
nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen.

|m letzten Drittel der Schwangerschaft darf Acetylsalicylséure, dererkstoff
von ASS AL 100 TAH, wegen eines erhthiten Risikos von Komplikationen fiir
Mutter und Kind nicht eingenommen werden. [
Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in germgen
Mengen in die Muttermilch (iber. Da nachteilige Folgen fur den Saugling
bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei Anwendung einer Tagesdosis
von bis zu 150 mg eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erfor-
‘derlich sein. Bei Anwendung hoherer Dosen ({iber 150 mg Tagesdosis) sollte
'abgestilit werden

“'.,'.,. kehrstii it und das
Es sind keine besonderen Vorsmhtsmaﬁnahmen erforderlich.

i3. Wie ist ASS AL 100 TAH einzunehmen?
| Nehmen Sie ASS AL 100 TAH immer genau nach der Anweisung in dieser
i Gebrauchsinformation ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
| Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis
' Beiinstabiler Angina pectoris {Herzschmerzen aufgrund von Durchbiutungs-
stérungen in den HerzkranzgefaBen) |
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS AL 100 TAH (entspr. 100 mg
Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.
Bei akutem Herzinfarkt L
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS AL 100 TAH (entspr. 100 mg
Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohien. !
Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem Herszarkt
{Reinfaritprophylaxe
Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten ASS AL 100 TAH (entspr. 300 mg
Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.
| Nach Operationen oder anderen Eingriffen an arterielien BlutgefziBen {n gch
I arteriellen gefdBchirurgischen oder interventionelien Eingriffen; z. B, nac
| ACVB: bei PTCA)
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS AL 100 TAH (entspr. 100 mg
Acetylsalicylsdure pro Tag) empfohlen.
Der giinstigste Zeitpunkt fiir den Beginn der Behandiung mit ASS AL 100
TAH nach aortokoronarem Venen-Bypass (ACVB} scheint 24 Stunden nach
| der Operation zu sein.
Zur Vorbeugung von voriibergehender Mangeidurchblutung im Gehwn[ﬂA)
und Hirninfarkten. nachdem Vorlduferstadien autgetreten sind
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS AL 100 TAH {entspr. 100 mg
Acetylsalicylsdure pro Tag) empfohien.
Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut méglichst nach der Mahlzelt mit
! reichlich Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein. Nicht auf niichternen Magen
f einnehmen!
Zur Behandiung bei akutem Herzinfarkt soltte die 1. Tablette zerbissen oder
zerkaut werden. |

!
Dauer der Anwendung |

ASS AL 100 TAH ist zur tangerfristigen Anwendung vorgesehen. f

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der benandelnde Arzt. |

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ei‘ndruck
haben, dass die Wirkung von ASS AL 100 TAH zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine gréfiere Menge ASS AL 100 TAH eingenommen haben,
als Sie soliten

Schwindel und Ohrklingen kdnnen, insbesondere bei Kindern unq alteren
Patienten, Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein. |

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS AL 100 TAH benachrichtigen
Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Uberdosierung/Vergiftung iiber die gegebenenfalls erfordertichen MaBnah-
men entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS AL 100 TAH vergessen haben

Wenn Sie zu wenig ASS AL 100 TAH eingenommen oder eine Dosis ver-
gessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fihren Sie die Einnahime, wie in der Dosnerungsanleltung
beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von ASS AL 100 TAH abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandiung mit ASS AU 100 TAH
nicht, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben. }

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
thren Arzt oder Apotheker.

4, Weiche Nebenwirkungen sind méaglich? r
Wie alle Arzneimittel kann ASS AL 100 TAH Nebenwirkungen haben die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hauflgkeltsan-
gaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig:  Bei mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: Bei weniger als 1von 10,

aber mehrals 1 von 100 Behandelten

y

Gelegentiich: Bei weniger als 1 von 100,
aber mehr alsf1 von 1000 Behandelten

Selten: Bei weniger afs 1 von 1000,
aber mehr alg 1 von 10000 Behandelten
Sehrselten:  Bei weniger als 1 von 10000 Behandelten J

oder unbekannte Haufigkeit J

m’m et {

Blut und Lymphsystem /I
Blutungen wie z.B. Nasenb;;u\en, Zahnfleischibiuten oder Hautbiutungen mit
I

einer méglichen Verldngerdng der Blutungszeit. Diese Wirkung kann tber
4 bis 8 Tage nach der Einn:
Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Hirn-
blutungen, besonders bei Patienten mit nicht eingestelitem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Be:&andlung mit blutgerinnungshemmenden Arznei-
mitteln, berichtet worden, die in Einzelfillen moglicherweise lebensbedroh-
lich sein kénnen.
Immunsystem
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen {sehr
selten bis hin zu Erythema exsudativum multiforme) evtl. mit Biutdruckabfall,
Anfalle von Atemnot sowie Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
{Quincke-Odem), vor aller bei Asthmatikern.

Stoffwechsel- und Ernghmingsstérungen
Sehr selten: VerminderunE der Blutzuckerwerte (Hypoglykamiej. “

me anhalten.

g

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausschei-

dung. Bei hierflr gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstanden einen

Gichtanfall auslésen.

Nervensystem

Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestortes Horvermdgen oder

Ohrensausen (Tinnitus) (kdnnen, insbesondere bei Kindern und &lteren

Patienten, Anzeichen einer Uberdosierung sein {siehe auch Abschnitt 3.

«Wenn Sie eine groBere Menge ASS AL 100 TAH eingenommen haben, als

Sie sollten*}.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: .

- Magen-Darm-Beschwierden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen und Durchfalle.

- Geringfigige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich (Mikroblutun-
gen).

Gelegentiich:

- Magen- oder Darmblytungen. Nach langerer Anwendung von ASS AL 100
TAH kann eine Blutarrut (Eisenmangelandmie) durch verborgene Blutver-
luste aus dem Magen- oder Darmbereich auftreten.

- Magen- oder Darmgeschwiire, die sehr seften zu einem Durchbruch fiiren
kénnen.

Bei Auftreten von sch

schweren Magenbiut

(siehe auch unter Ab:

Leber und Galle

Sehr seiten: Erhdhungen der Leberwerte.

Ni

arzem Stuhl oder blutigem Erbrechen (Zeichen einer
ng) missen Sie sofort thren Arzt benachrichtigen
chnitt 4. ,GegenmaBnahmen'.

Sehr selten: Nierenfunktionsstérungen. ‘
GegenmaBnahmen
Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten soliten
Sie ASS AL 100 TAH nicht nochmals einnehmen.

Benachrichtigen Sli thren Arzt, damit er Uber den Schweregrad und
gegebenenfalls erforgderliche MaBnahmen entscheiden kann,

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS AL 100
TAH nicht nochmals eingenommen werden.

informieren Sie bitte (thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sig erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist ASS AL 100 TAH aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzngimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durch-
driickpackung nach , Verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Uber 30°C Iaiern'

6. Weitere Informationen

Was ASS AL 100 7IAH enthélt

Der Wirkstoff ist Agetylsalicylsaure.

1 Tablette enthdit 400 mg Acetyisalicylséure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver,
Maisstarke.

Wie ASS AL 100 TAH aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weiBe, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Bruchville (Snap-
Tab).

ASS AL 100 TAH i
lich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH & Co. KG

Gottlieh-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (berarbeitet im
April 2007

in Packungen mit 50 {N2) und 100 (N3} Tabletten erhélt-

208620

0407-01 001



