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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ASS 500 mg elac® Tabletten
Wirkstoff: Acetylsalicylsaure

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmaglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss ASS 500 mg elac® jedoch vorschriftsmaRig angewendet
werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt oder bei
hohem Fieber mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist ASS 500 mg elac® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von ASS 500 mg elac® beachten?
Wie ist ASS 500 mg elac® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist ASS 500 mg elac® aufzubewahren?

Weitere Informationen

Sk ownE

1. WAS IST ASS 500 MG ELAC® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ASS 500 mg elac ist ein schmerzstillendes und fiebersenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der
entziindungshemmenden Substanzen.

ASS 500 mg elac wird angewendet bei

« leichten bis maRig starken Schmerzen
« Fieber.

Hinweise:

ASS 500 mg elac soll jedoch bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen wegen des
moglichen Auftretens eines Reye-Syndroms nur auf drztliche Anweisung und nur dann eingenommen
werden, wenn andere MalRnahmen nicht wirken (siehe auch unter ,,Besondere Vorsicht ist erforderlich,
Kinder und Jugendliche®).

ASS 500 mg elac soll langere Zeit oder in hoheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes oder
Zahnarztes eingenommen werden.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ASS 500 MG ELAC® BEACHTEN?

ASS 500 mg elac® darf nicht eingenommen werden

« bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Acetylsalicylsaure oder einen der
sonstigen Bestandteile und gegen Salicylate, einer Gruppe von Stoffen, die der Acetylsalicylsdure
verwandt sind

« bei Magen-Darm-Blutung oder -durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang
mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR)

+ bei bestehenden oder in der VVergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen- oder

Zwolffingerdarmgeschwiren (peptische Ulzera) oder Blutungen mit mindestes zwei

unterschiedlichen Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen

bei krankhaft erhdhter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer Herzinsuffizienz (schwere Herzmuskelschwache)

bei gleichzeitiger Einnahme von 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche

« inden letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS 500 mg elac® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ASS 500 mg elac nur unter bestimmten Bedingungen und
nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Sie sollten ASS 500 mg elac nur unter besonderer Vorsicht (d. h. in gréBeren Einnahmeabstanden

oder in verminderter Dosis) und unter &rztlicher Kontrolle einnehmen bei:

«  Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-, Entziindungs- oder Rheumamittel oder bei Bestehen
anderer Allergien (siehe auch ,,Sonstige Hinweise*)

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

o Asthma bronchiale

+ chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder Zwolffingerdarmbeschwerden

 Dbei Bluthochdruck und Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz)

« vorgeschadigter Niere

» schweren Leberfunktionsstérungen.

Die Wirkung der Behandlung kann beeinflusst werden, wenn Acetylsalicylsdure zusammen mit
Arzneimitteln gegen folgende Erkrankungen eingenommen wird:

« Blutgerinnsel (z. B. Warfarin)

« OrganabstolRung nach Transplantation (Ciclosporin, Tacrolimus)

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

o Schmerzen und Entziindungen (z. B. Steroide und Entzindungshemmer)

« Gicht (Probenecid)

« Krebs oder rheumatoide Arthritis (Methotrexat).

Vor der Anwendung von Acetylsalicylsdure teilen Sie bitte Ihrem Arzt mit, welche anderen
Medikamente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsalicylsaure regelmaRig anwenden, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, bevor Sie ein weiteres Arzneimittel nehmen. Dies gilt auch fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Acetylsalicylsdure gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale Antirheumatika), die
die Fruchtbarkeit von Frauen beeintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt:

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsdure mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschliellich so genannten COX-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern),
die u. a. gegen rheumatische Beschwerden eingesetzt werden, ist zu vermeiden.

Bei alteren Patienten treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und Darmbereich, die
lebensbedrohlich sein kénnen.
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Von Blutungen, Geschwirbildung und Durchbriichen (Perforationen) im Magen-Darm-Bereich, die
zum Tode fiihren kénnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller nicht-steroidalen
Entziindungshemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw.
schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der VVorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie auf. Das Risiko hierfr ist mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei élteren
Patienten erhoht. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis
beginnen. Hier sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schutzenden Arzneimitteln (z.
B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden. Dies empfiehlt sich auch
fur Patienten, die andere Arzneimittel einnehmen, die das Risiko einer Erkrankung des Magen-Darm-
Traktes erh6hen (siehe Abschnitt ,,Anwendung von ASS 500 mg elac® mit anderen Arzneimitteln®).
Patienten, insbesondere in htherem Alter, die eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-
Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes ungewdhnliche Symptom im Bauchraum, insbesondere am
Anfang der Therapie, melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das Risiko fir die
Bildung von Geschwiiren oder Blutungen erhéhen, z. B. Kortikoide, blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a. zur Behandlung
von depressiven Verstimmungen verordnet werden oder Thrombozytenaggregationshemmer (siehe
Abschnitt ,,Anwendung von ASS 500 mg elac® mit anderen Arzneimitteln).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwiirbildung im Magen-Darmtrakt
auftreten.

Sonstige Hinweise:

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 500 mg elac durch Asthmaanfélle gefahrdet (so genannte Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma). Sie sollten vor Einnahme den Arzt befragen. Das Gleiche gilt fur
Patienten, die auch gegen andere Stoffe Gberempfindlich (allergisch) reagieren, z. B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Bei Einnahme von ASS 500 mg elac vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen
bzw. zu informieren.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis tber den kiirzesten,
fur die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Bei langerem hoch dosierten, nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafi3ige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei
Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséureausscheidung. Bei Patienten, die
bereits zu geringerer Harnsaureausscheidung neigen, kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall
auslosen.

Kinderund Jugendliche:

ASS 500 mg elac soll jedoch 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 drztlicher Behandlung bedarf.

Anwendung von ASS 500 mg elac® 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 handelt.

Verstarkt werden:
« die Wirkung gerinnungshemmender Arzneimittel (z. B. Cumarinderivate und Heparin)

Seite 3



« Thrombozytenaggregationshemmer (Mittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel und selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung depressiver Verstimmungen) erhéhen das Risiko fur
Blutungen und Bildung von Geschwiiren im Magen-Darmtrakt

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

« die Wirkung von bestimmten blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Sulfonylharnstoffe)

« die gewunschten und unerwinschten Wirkungen von Methotrexat

« die Blutspiegel von Digoxin, Barbituraten sowie Lithium

« die gewtnschten und unerwinschten Wirkungen einer bestimmten Gruppe von Schmerz- und
Rheumamitteln (nicht-steroidale Analgetika/Antiphlogistika)

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

« die Wirkung von Trijodthyronin, einem Medikament gegen Schilddriisenunterfunktion

« Valproinséure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen des Gehirns).

ASS 500 mg elac vermindert die Wirkung von:

« bestimmten Medikamenten, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken (so genannte
Aldosteronantagonisten und Schleifendiuretika)

+ Dblutdrucksenkenden Arzneimitteln

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

ASS 500 mg elac soll daher nicht zusammen mit einem der o. g. Stoffe angewendet werden, ohne dass

der Arzt ausdrucklich die Anweisung gegeben hat.

Bei Einnahme von ASS 500 mg elac® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wiahrend der Einnahme von ASS 500 mg elac sollte Alkoholkonsum mdéglichst vermieden werden.

Schwangerschaft

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird wéhrend einer langeren Einnahme von ASS 500 mg elac eine Schwangerschaft festgestellt, so ist
der Arzt zu benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte ASS 500 mg elac
nur nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden. In den letzten drei Monaten der
Schwangerschaft darf Acetylsalicylsaure wegen eines erhéhten Risikos von Komplikationen fir
Mutter und Kind bei der Geburt nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen flir 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 Acetylsalicylséure/Tag entsprechen)
verordnet worden sein, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

3. WIE IST ASS 500 MG ELAC® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ASS 500 mg elac immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt ASS 500 mg elac nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da ASS 500 mg elac sonst nicht richtig wirken
kann.
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Wie viel und wie oft sollten Sie ASS 500 mg elac® einnehmen?

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Kinder 6-14 Jahre %-1 Tablette 1%,-3 Tabletten
(entsprechend 250-500 mg (entsprechend 750-1500 mg
Acetylsalicylsdure) Acetylsalicylsdure)
Jugendliche und 1-2 Tabletten 3-6 Tabletten
Erwachsene (entsprechend 500-1000 mg | (entsprechend 1500-3000 mg
Acetylsalicylsdure) Acetylsalicylséure)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstdnden 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.

Art der Anwendung

Nehmen Sie ASS 500 mg elac unzerkaut und mit reichlich Flussigkeit und nicht auf niichternen
Magen ein.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie ASS 500 mg elac gegen Schmerzen oder Fieber ohne &rztlichen oder zahnarztlichen Rat
nicht langer als 3-4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ASS 500 mg elac zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge ASS 500 mg elac® eingenommen haben, als Sie sollten

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS 500 mg elac benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
Mafnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von ASS 500 mg elac® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ASS 500 mg elac Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

sehr h&ufig mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10 000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10 000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Verdauungstrakts:

Haufig: )

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

Selten:

Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanadmie fiihren kdnnen. Magen-Darm-
Geschwidre, unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch.
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Diese Nebenwirkungen traten insbesondere bei alteren Patienten auf. Sollten starkere Schmerzen im
Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so missen
Sie ASS 500 mg elac absetzen und sofort den Arzt informieren.

Sehr selten:

Erh6éhungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems:
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermagen, Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung
kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Erkrankungen des Blutes:

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer méglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann iber 4-8 Tage nach der Einnahme anhalten.
Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. Gehirnblutungen, besonders bei
Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzelfallen
lebensbedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen der Haut:

Sehr selten:

schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung und Blasenbildung (z. B. Erythema
exsudativum multiforme).

Erkrankungen des Immunsystems:

Gelegentlich:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Anfalle von Atemnot, evtl. mit Blutdruckabfall, allergischer
Schock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem) vor allem bei
Asthmatikern.

Gegenmalinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll ASS 500 mg elac nicht
nochmals eingenommen werden.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er tiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
weitere MalRnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS 500 mg elac nicht nochmals
eingenommen werden.

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

5.  WIE IST ASS 500 MG ELAC® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 25 °C lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bengtigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was ASS 500 mg elac® enthalt

Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylsaure.
Jede Tablette enth&lt 500 mg Acetylsalicylsaure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver.

Wie ASS 500 mg elac® aussieht und Inhalt der Packung

ASS 500 mg elac Tabletten sind weil3e, runde, bikonvexe Tabletten mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.
Packung mit 30 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2012.

Dieses Arzneimittel ist apothekenpflichtig.

Versionscode: Z01
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