- bei eingeschréankter Leber- und/oder Nieren-
funktion

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen
wie z. B. dem Ziehen eines Zahnes): es kann zur
Verldngerung der Blutungszeit kommen. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn
Sie ASS-AbZ 100 mg TAH eingenommen haben.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsdureausscheidung. Bei entsprechend
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden
einen Gichtanfall auslésen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es
eventuell etwas langer als sonst dauern, bis eine
Blutung zum Stillstand kommt. Dies hangt mit der
Wirkung von ASS-AbZ 100 mg TAH zusammen.
Kleinere Schnitte und Verletzungen (z. B. beim
Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei
ungewohnlichen Blutungen (an ungewdhnlicher
Stelle oder von ungewohnlicher Dauer) wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollen
langere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne
Befragen des Arztes angewendet werden.

Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ASS-AbZ
100 mg TAH

Tabletten

Wirkstoff: Acetylsalicylséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder
Apothekers ein.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
madchten Sie diese spéter nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat ben6tigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht

Kinder und Jugendliche

ASS-AbZ 100 mg TAH soll bei Kindern und
Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur
auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern

werden, wenn andere MaBBnahmen nicht wirken.

Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang anhal-

tendem Erbrechen kommen, so kann dies ein
Zeichen des Reye-Syndroms, einer sehr seltenen,
aber lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbe-
dingt sofortiger &rztlicher Behandlung bedarf.

Einnahme von ASS-AbZ 100 mg TAH
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ASS-AbZ 100 mg TAH und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
ASS-AbZ 100 mg TAH beachten?

3. Wie ist ASS-AbZ 100 mg TAH

i ?
EzSnenineny Die Wirkung der Behandlung kann beeinflusst

werden, wenn Acetylsalicylsdure zusammen mit
Arzneimitteln gegen folgende Erkrankungen
eingenommen wird:

- Blutgerinnsel (z. B. Warfarin)

- OrganabstoBung nach Transplantation
(Ciclosporin, Tacrolimus)

- Bluthochdruck (z. B. Diuretika und ACE-Hemmer)

- Schmerzen und Entziindungen (z. B. Steroide
und Entziindungshemmer)

- Gicht (Probenecid)

- Krebs oder rheumatoide Arthritis (Methotrexat)

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe
bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit ASS-AbZ 100 mg TAH beeinflusst
werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ASS-AbZ 100 mg TAH
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist ASS-AbZ 100 mg TAH

. und wofiir wird es angewendet? @

ASS-AbZ 100 mg TAH hemmt u. a. das Zusammen-
haften und Verklumpen von Blutpldttchen
(Thrombozyten) und beugt dadurch der Entstehung
von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Thrombozyten-
aggregationshemmung).

ASS-AbZ 100 mg TAH wird angewendet
bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund von Durchblutungsstorungen in
den HerzkranzgefaBen) - als Teil der Standard-

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem

Nebenwirkungsrisiko:

- blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z. B.
Heparin: Acetylsalicylsaure kann das Blutungs-

therapie . . risiko erhohen, wenn es vor einer Blutgerinnsel
* beiakutem Herzinfarkt - als Teil der auflosenden Behandlung eingenommen wurde.
Standardtherapie Daher miissen Sie, wenn bei lhnen eine solche

e zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes
nach erstem Herzinfarkt (zur Reinfarkt-
prophylaxe)

* nach Operationen oder anderen Eingriffen
an arteriellen BlutgefaBen (nach arteriellen
gefaBchirurgischen oder interventionellen
Eingriffen z. B. nach aortokoronarem Venen-
Bypass [ACVB], bei perkutaner transluminaler
koronarer Angioplastie [PTCA])

e zur Vorbeugung von vortbergehender
Mangeldurchblutung im Gehirn (TIA:
transitorischen ischdmischen Attacken) und
Hirninfarkten, nachdem Vorlduferstadien
(z. B. voriibergehende Ldhmungs-
erscheinungen im Gesicht oder der
Armmuskulatur oder vortibergehender
Sehverlust) aufgetreten sind.

Behandlung durchgeflhrt werden soll, auf
Zeichen &uBerer oder innerer Blutungen
(z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten

- andere Thrombozytenaggregationshemmer
(Arzneimittel, die das Zusammenhaften und
Verklumpen von Blutpldttchen hemmen, z. B.
Ticlopidin, Clopidogrel)

- bei Alkoholkonsum: Risiko fir Magen-Darm-
Geschwiire und -Blutungen ist erhoht

- blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika,
z. B. Sulfonylharnstoffe): der Blutzucker-Spiegel
kann sinken

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)

- Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanféllen des Gehirns [Epilepsie]).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen
Arzneimitteln kann die gerinnungshemmende

Hinweis Wirkung niedrigdosierter Acetylsalicylsdure

ASS-AbZ 100 mg TAH eignet sich nicht zur

> (Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln)
Behandlung von Schmerzzustanden. beeintrachtigt sein. Bei gelegentlicher Anwendung
von Ibuprofen ist eine Wechselwirkung nicht wahr-
Was sollten Sie vor der scheinlich.
. Einnahme von ASS-AbZ 100 mg Vor der Anwendung von Acetylsalicylsaure teilen Sie
TAH beachten? bitte Ihrem Arzt mit, welche anderen Medikamente
ASS-AbZ 100 mg TAH darf nicht eingenommen  Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsalicylsaure
werden, regelmaBig anwenden, sprechen Sie mit hrem Arzt,

bevor Sie ein weiteres Arzneimittel nehmen. Dies gilt
auch flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

- wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylséure
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate
(einer Gruppe von Stoffen, die der Acetylsalicyl-
séure verwandt sind) oder andere nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel mit Asthma-
anfallen oder in anderer Weise allergisch reagiert
haben

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren

Einnahme von ASS-AbZ 100 mg TAH zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol
Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylsdure nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn

Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

- bei krankhaft erhohter B|utungsneigung SChWanger zu werden, Tragen Sie vor der Einnahme
(hamorrhagische Diathese) dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um

- bei Leber-und Nierenversagen Rat.

- bei schwerer nicht ausreichend behandelter Schwangerschaft
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) Wird bei Ihnen wahrend der Einnahme von ASS-AbZ

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr
Methotrexat pro Woche einnehmen
- inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

100 mg TAH eine Schwangerschaft festgestellt,
benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt.
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel

in einer Dosierung von mehr als 150 mg
Acetylsalicylséure pro Tag (siehe unter
,Schwangerschaft und Stillzeit®).

durfen Sie ASS-AbZ 100 mg TAH nur auf
Anordnung lhres Arztes einnehmen.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
dirfen Sie Acetylsalicylséure, den Wirkstoff von
ASS-AbZ 100 mg TAH wegen eines erhéhten
Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor
und wahrend der Geburt nicht in einer Dosierung
von mehr als 150 mg pro Tag einnehmen (siehe
auch ,ASS-AbZ 100 mg TAH darf nicht einge-
nommen werden®). Acetylsalicylsaure bis zu 150 mg
pro Tag drfen Sie im letzten Schwangerschafts-
drittel nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine
Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch (iber. Da nachteilige Folgen fiir den
Sdugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird
bei Anwendung einer Tagesdosis von bis zu 150 mg
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Bei Einnahmen héherer Dosen
(tber 150 mg Tagesdosis) sollte abgestillt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ASS-AbZ 100 mg TAH einnehmen,
bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
andere schmerz- und entziindungshemmende
Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheuma
oder gegen andere Allergie ausldsende Stoffe

- bei Bestehen von anderen Allergien (z. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)

- bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (Nasenpolypen),
chronischen Atemwegserkrankungen

- Dbei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderi-
vate, Heparin - mit Ausnahme niedrig dosierter
Heparin-Behandlung)

- bei Magen- und Darmgeschwiiren oder Magen-
Darm-Blutungen in der Vorgeschichte




Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

Wie ist ASS-AbZ 100 mg TAH
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die
empfohlene Dosis

Bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen
aufgrund von Durchblutungsstarungen in den
HerzkranzgeféalBen)

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS-AbZ
100 mg TAH (entsprechend 100 mg Acetylsalicyl-
séure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Herzinfarkt

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS-AbZ
100 mg TAH (entsprechend 100 mg Acetylsalicyl-
sdure pro Tag) empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach
erstem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten ASS-AbZ
100 mg TAH (entsprechend 300 mg Acetylsalicyl-
sdure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an
arteriellen BlutgefdBen (nach arteriellen gefas-
chirurgischen oder interventionellen Eingriffen;

2. B. nach ACVB; bei PTCA)

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS-AbZ
100 mg TAH (entsprechend 100 mg Acetylsalicyl-
sdure pro Tag) empfohlen.

Der gunstigste Zeitpunkt fiir den Beginn der
Behandlung mit ASS-AbZ 100 mg TAH nach
aortokoronarem Venen-Bypass (ACVB) scheint
24 Stunden nach der Operation zu sein.

Zur Vorbeugung von voriibergehender Mangeldurch-
blutung im Gehirn (TIA) und Hirninfarkten, nachdem
Vorlduferstadien aufgetreten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS-AbZ
100 mg TAH (entsprechend 100 mg Acetylsalicyl-
sdure pro Tag) empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut
maglichst nach der Mahlzeit mit reichlich
Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Nicht auf ntichternen Magen einnehmen!

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

Dauer der Anwendung

ASS-AbZ 100 mg TAH ist zur l&ngerfristigen
Anwendung vorgesehen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
ASS-AbZ 100 mg TAH zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von ASS-AbZ

100 mg TAH eingenommen haben, als Sie sollten
Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere
bei Kindern und &lteren Patienten, Zeichen einer
ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS-AbZ
100 mg TAH benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren
Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Uberdosierung/Vergiftung (iber die gegebenenfalls
erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS-AbZ 100 mg
TAH vergessen haben

Wenn Sie zu wenig ASS-AbZ 100 mg TAH
genommen oder eine Dosis vergessen haben,
nehmen Sie beim néchsten Mal nicht etwa die
doppelte Menge ein, sondern fiinren Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von ASS-AbZ 100 mg
TAH abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit ASS-AbZ 100 mg TAH nicht, ohne dies
vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind E@SE?
. moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen
Haufig kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen
Gelegentlich | kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar
Blut
Nicht bekannt:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten
oder Hautblutungen mit einer méglichen Ver-
langerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
uber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende
Blutungen wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blut-
gerinnungshemmenden Arzneimitteln berichtet
worden, die in Einzelfallen moglicherweise lebens-
bedrohlich sein konnen.

Immunsystem (Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Allergien)

Qe/egent/ich:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere
Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu Erythema
exsudativum multiforme) evtl. mit Blutdruckabfall,
Anfélle von Atemnot, krampfartige Verengung
der Atemwege sowie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem), vor allem
bei Asthmatikern.

Stoffwechsel

Sehr selten:
Verminderung der Blutzuckerwerte
(Hypoglykdmie).

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung
die Harns&ureausscheidung. Bei hierflir gefahrdeten
Patienten kann dies unter Umstanden einen Gicht-
anfall auslosen.

Nervensystem

Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestortes
Horvermogen oder Ohrensausen (Tinnitus) konnen,
insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten,
Anzeichen einer Uberdosierung sein (siehe 3.
,Wenn Sie eine groBere Menge von ASS-AbZ

100 mg TAH eingenommen haben, als Sie sollten®).

Atemwege
Gelegentlich:
Laufende Nase

Magen-Darm-Kanal

Héufig:

Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfélle,
geringfugige Blutverluste aus dem Magen-Darm-
Bereich (Mikroblutungen).

Gelegentlich:

Magen- oder Darmblutungen.

Nach langerer Anwendung von ASS-AbZ 100 mg
TAH kann eine Blutarmut (Eisenmangelandmie)
durch verborgene Blutverluste aus dem Magen-
oder Darmbereich auftreten.

Magen- oder Darmgeschwdire, die sehr selten zu
einem Durchbruch fuhren kénnen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem
Erbrechen (Zeichen einer schweren Magenblutung)
miissen Sie sofort Ihren Arzt benachrichtigen
(siehe auch unter ,GegenmaBnahmen®).

Leber

Sehr selten:
Erhohungen der Leberwerte.

Nieren

Sehr selten:
Nierenfunktionsstorungen.

GegenmaBnahmen

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, sollten Sie ASS-AbZ 100 mg TAH
nicht nochmals einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Giber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf ASS-AbZ 100 mg TAH nicht nochmals
eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Wie ist ASS-AbZ 100 mg TAH
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Qg

6 Inhalt der Packung und weitere

. Informationen

Was ASS-AbZ 100 mg TAH enthalt
- Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylsdure.
Jede Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylsure.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Mikrokristalline Cellulose,
Cellulosepulver

Wie ASS-AbZ 100 mg TAH aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde Tablette mit einseitiger
Kreuzbruchkerbe.

ASS-AbZ 100 mg TAH ist in Packungen mit
50 und 100 Tabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Oktober 2015

AbZ-Pharma wiinscht lhnen
gute Besserung!

Versionscode: Z11

H266793.01-Z11



