Gebrauchsinformation _

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie ent-

halt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne drztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen

bestmdglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss Aspirin jedoch vorschrifts-

méaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie thren Apoctheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

— Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 4 Tagen keine Bes-
serung eintritt, mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Aspirin und wof{ir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin beachten?
3. Wie ist Aspirin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Aspirin aufzubewahren?

Aspirin
Tabletten

Wirkstoff: Acetylsalicylsdure

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure
Sonstige Bestandteile

Cellulosepulver, Maisstérke

Darreichungsform und PackungsgréBen
20 Tabletten
100 Tabletten .

1. Was ist Aspirin und wofiir wird es angewendet?
Aspirin ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmen-
des Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Import, Umpackung und Vertrieb
BERAGENA Arzneimittel GmbH
Rheinstrae 93-95

76532 Baden-Baden

Telefon: 07221/9190

Telefax: 07221/919170

Hersteller
Bayer Bitterfeld GmbH / Deutschland

Aspirin wird angewendet bei:

- leichten bis maBig starken Schmerzen

- Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben flir Kinder (siehe Pkt. 2).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Aspirin beachten?

Aspirin darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenlber Acetylsaiicylsdure oder
einem der sonstigen Bestandteile von Aspirin sind;

—- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nichtsteroidale
Entzindungshemmer (bestimmte Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Ent-
ztindungen) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise Uberempfindlich rea-
giert haben;

— bei akuten Magen- und Darmgeschwd{ren;

— bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung;

- bei Leber- und Nierenversagen;

- bei schwerer nicht durch Medikamente einstellbarer Herzinsuffizienz (Herz-
muskelschwache);

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen;

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Aspirin ist erforderlich

- bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirheumatika
{bestimmte Mittel gegen Rheuma oder Entzlindungen) oder andere allergie-
auslésende Stoffe;

- bei Bestehen von Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)
oder Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpoly-
pen), chronischen Atemwegserkrankungen;

- bei yleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln;

—bei Magen- oder Darmgeschwiiren oder Magen-Darmblutungen in der
Vorgeschichte;

- bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion;

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. der Ziehung eines
Zahnes); es kann zur verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informie-
ren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Aspirin eingenommen haben.

Worauf missen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die zu erneuter Einnahme und damit wiederum eine Fortdauer der
Kopfschmerzen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fuhren. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn Sie mehrere
verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureaus-
scheidung. Bei entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies unter Umstén-
den einen Gichtanfall auslésen.

Kinder

Aspirin soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur
auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere
MaBnahmen 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 unbedingt
sofortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollten Sie Aspirin nicht ein-
nehmen. Wenden Sie sich daher unbedingt vor einer Einnahme von Aspirin an
Ihren Arzt.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen Sie Acetylsalicyl-
saure, den Wirkstoff von Aspirin, wegen eines erhohten Risikos von Kompli-
kationen fiir Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt, nicht einnehmen.

Stilizeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen flr den Saugling bis-
her nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegentlicher Anwendung der emp-
fohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens nicht erforderlich. Bei lange-
rer Anwendung bzw. Einnahme hoher Dosen sollten Sie jedoch abstillen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handett.
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z.B. Cumarin, Heparin. Acetylsali-
cylsdure kann das Blutungsrisiko erhthen, wenn es vor einer Blutgerinnsel
aufldsenden Behandlung eingenommen wurde. Daher miissen Sie, wenn
bei lhnen eine solche Behandlung durchgeflihrt werden soll, auf Zeichen
auBerer oder innerer Blutung (z.B. blaue Flecken) aufmerksam achten.



- Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel die das Zusammenhaften und
Verklumpen von Blutplattchen hemmen), z.B. Ticlopidin.

— Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Substanzen enthalten (mit
Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei Alkoholkonsum: Risiko
fur Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen erhdht.

- Andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (entzindungs- und
schmerzhemmende Mittel) bei Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsaure (ent-
spricht 6 Tabletten Aspirin) pro Tag und mehr.

— Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft).

- Antidiabetika (blutzuckersenkende Arzneimittel): Der Biutzuckerspiegel kann
sinken.

- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw. von
bestimmten rheumatischen Erkrankungen).

— Valproinsaure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen des Gehimns).

Abschwdchung der Wirkung:

- Diuretika (Mittel zur vermehrten Harnausscheidung) bei Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure {entspricht 6 Tabletten Aspirin) pro Tag und mehr.

— ACE-Hemmer {bestimmte biutdrucksenkende Mittel) bei Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Tabletten Aspirin) pro Tag und mehr.

- Harnsadureausscheidende Gichtmittel (z.B. Probenecid, Benzbromaron).

3. Wie ist Aspirin einzunehmen?

Nehmen Sie Aspirin immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit reichlich Flissigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) ein. Dies fdrdert den Wirkungseintritt. Zur Erleichterung des
Schluckens, konnen Sie die Tabletten auch auf einem Loffel in etwas Wasser
zerfallen lassen und einnehmen. Bitte reichlich Filssigkeit nachtrinken. Nicht
auf nlichternen Magen einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Alter bzw.
(Kérpergewicht)

Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder ab 12 Jahren | 1 Tablette
(entsprechend
500 mg Acetylsalicylsdure)

bis zu 3 Tabletten
{entsprechend
1500 mg Acetylsalicylsdure)

1 - 2 Tabletten 3 - 6 Tabletten
{entsprechend (entsprechend
500-1000 mg Acetylsalicylsiure)| 1500-3000 mg Acetylsalicylsaure)

Jugendliche
und Erwachsene

Die Einzeldosis kann, fails erforderlich, in Abstdnden von 4-8 Stunden bis zu
3x taglich eingenommen werden.

Nehmen Sie Aspirin ohne &rztlichen oder zahnérztlichen Rat nicht {anger als
4 Tage ein.

Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Aspirin eingenommen haben?

Schwindel und Ohrklingen kénnen, insbesondere bei Kindern und alteren
Patienten, Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin benachrichtigen Sie bitte
sofort lhren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin Nebenwirkungen haben. Die Aufzéhlung der
folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch soiche
unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeits-
angaben, die Uber Einzelfélle hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige
Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylsdure (= 6
Tabletten Aspirin).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrundegelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten:
weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschiieBlich Einzelfalle

i

Verdauungstrakt:

Haufig: .

- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

Selten:

- Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelandmie filhren
koénnen. Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen,
Zeichen einer schweren Magenbiutung, miissen Sie sofort den Arzt benach-
richtigen.

- Magen-Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem Durchbruch fiihren kén-
nen.

Sehr selten:

- Erhéhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Nervensystem:
Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermogen, Ohrensausen (Tinnitus)
und geistige Verwirrung kdnnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Blut:

Blutungen wie z.B. Nasenbiuten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit
einer moglichen Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann uber
4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhaiten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Gelegentlich:
— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

-UberempfindIichkeitsreaktionen wie Anfélle von Atemnot, schweren
Hautreaktionen evt. mit Blutdruckabfall, allergischer Schock, Schwellungen
von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei
Asthmatikern.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll
Aspirin nicht nochmals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er liber den Schweregrad und gegebe-
nenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Aspirin aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Sie diirfen das Arzneimittet
nach dem auf dem Tablettenstreifen und dem Umkarton angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht uber 30°C lagern!

Stand der Information
Juni 2005

06051005-S01



