Gebrauchsinformation

Lesen Sie die g Pack beilage/Gebrauchsinfi

'mation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Dieses Arzneimittel ist auch ofne amhche Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss ASS TAD 100 mg protect

jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
- Wenn sich Thr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, missen Sie einen Arzt aufsuchen.

1. Was ist ASS TAD 100 mg protect und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von ASS TAD 100 mg protect beachten?
3. Wie ist ASS TAD 100 mg protect einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ASS TAD 100 mg protect aufzubewahren?

ASS TAD® 100 mg protect

magensaftresistente Filmtabletten
Wirkstoff: Acetylsalicylsaure (Ph. Eur.)

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Acetylsalicylséure (Ph. Eur.).
1 magensaftresistente Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylséure (Ph. Eur.).

Sonstiger wirksamer Bestandteil ist:
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.) [Eudragit L 30 DJ.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Maisstdrke, Stearinsaure
(Ph. Eur.), Hochdisperses Siticiumdioxid

Filmiberzug: Talkum, Triethylcitrat

ASS TAD 100 mg protect ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2), 100 (N3)
magensaftresistenten Tabletten erhaltlich.

1. WAS IST ASS TAD 100 MG PROTECT UND
WOFiiR WIRD ES ANGEWENDET?

1.1 ASS TAD 100 mg protect hemmt u. a. das Zusammenhaften
und Verklumpen von Blutplattchen (Thrombozyten) und beugt
dadurch der Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) vor
(Thrombozytenaggregationshemmung).

1.2 von:

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
D-27472 Cuxhaven

Telgfon: (047 21) 606-0
Telefax: (047 21) 606-333
E-Mail: info@tad.de
Internet: www.tad.de

ASS TAD 100 mg protect wird angewendet

- bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungs-
stérungen in den HerzkranzgefdBen) — zusétzlich zur Standardtherapie

- bei akutem Herzinfarkt — als Teil der Standardtherapie

- zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem Herzinfarkt (zur
Reinfarktprophylaxe)

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

- zur Vorbeugung von voribergehender Mangeldurchblutung im Gehirn (TIA:
transitorischen ischdmischen Attacken) und Hirninfarkten, nachdem Vorlaufer-
stadien (z.B. voriibergehende Léhmungserscheinungen im Gesicht oder der
Armmuskulatur oder voriibergehender Sehverlust) aufgetreten sind.

Hinweis

ASS TAD 100 mg protect eignet sich auf Grund seines Wirkstoffgehaltes nicht.

2ur Behandlung von Schmerzzustanden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
ASS TAD 100 MG PROTECT BEACHTEN?

2.1 ASS TAD 100 mg protect darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirkstoff Acetylsalicy-
Isdure oder einem der sonstigen Bestandteile von ASS TAD 100 mg protect
sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate {einer Gruppe von Stoffen, die
der Acetylsalicylsdure verwandt sind) oder andere nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel mit Asthmaanféllen oder in anderer
Weise liberempfindlich (allergisch) reagiert haben

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiren

- bei krankhaft erhchter Blutungsneigung (hamorraghische Diathese)

- bei Leber- und Nierenversagen

- bei schwerer nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz)

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

- in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft in einer Dosierung von mehr
als 150 mg Acetylsalicylséure pro Tag (siehe auch Abschnitt 2.2 ¢).

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ASS TAD 100 mg

protect ist erforderlich

- bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen andere schmerz- und
entzindungshemmende Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheuma
oder gegen andere allergene Stoffe

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

- bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
{Nasenpolypen), chranischen Atemwegserkrankungen

- bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln
{z.B. Cumarinderivate, Heparin — mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-
Behandlung)

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

- bei eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunktion

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. Zahnextraktionen):
es kann zur Verldngerung der Blutungszeit kommen.

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS TAD 100 mg
protect eingenommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausschei-
dung. Bei entsprechend gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstdnden
einen Gichtanfall auslgsen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es eventuell etwas langer als
sonst dauern, bis eine Biutung zum Stillstand kommt. Dies héngt mit der
Wirkung von ASS TAD 100 mg protect zusammen. Kleinere Schnitte und
Verletzungen (z. B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei un-
gewdhnlichen Blutungen (an ungewdhnlicher Stelle oder von ungewdhnlicher
Dauer} wenden Sie sich an thren Arzt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von [buprofen-haltigen Arzneimittein kann die
gerinnungshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylséure (Vorbeu-
gung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintréchtigt sein. Sie sollten daher
Ibuprofen-haltige Arzneimittel nicht chne ausdrickliche Anweisung Thres Arztes
anwenden.

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

Kinder und Jugendliche

ASS TAD 100 mg protect soll bei Kindern und Jugendiichen mit fieberhaften
Erkrankungen nur auf drztliche Anweisung und nur dann angewendet werden,
wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Solite 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 &rztlicher Behandlung bedarf.

¢} Schwangerschaft

Wird bei thnen wahrend der Einnahme von ASS TAD 100 mg protect eine
Schwangerschaft festgestellt, benachrichtigen Sie bitte umgehend thren Arzt.
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie ASS TAD 100 mg
protect nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acetylsalicylsaure,
den Wirkstoff von ASS TAD 100 mg protect wegen eines erhthten Risikos von
Komplikationen fir Mutter und Kind vor und wéhrend der Geburt nicht in einer
Dosierung von mehr als 150 mg pro Tag einnehmen (siehe auch Abschnitt 2.1).
Acetylsalicylséure bis zu 150 mg pro Tag diirfen Sie im letzten Schwanger-
schaftsdrittel nur auf Anordnung fhres Arztes einnehmen.

d) Stilizeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch ber. Da nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher
nicht bekannt geworden sind, wird bei Anwendung einer Tagesdosis von bis 21
150 mg eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht etforderlich sein. Bei
Einnahmen hoherer Dosen {iiher 15Q mg Tagesdosis) solite abgestilit werden.

e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

f) Wichtige Warnhinweis
Q[O!EQE

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ASS TAD 100 mg protect
daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

iiber bestimm: andtejle von

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitte!
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Préparategruppen kann
bei gleichzeitiger Behandlung mit ASS TAD 100 mg protect beeinflusst werden.

Verstérkung der Wirkung bis hin zu erh6htem Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimitte!, z.B. Cumarin, Heparin: Acetylsalicy-
Isdure kann das Blutungsrisiko erhthen, wenn es vor einer Blutgerinnsel
auflgsenden Behandlung eingenommen wurde. Daher milssen Sie, wenn bei
Ihnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen duBerer
oder innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.



- andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zusammen-
haften und Verklumpen von Blutpléttchen hemmen, z.B. Ticlopidin, Clo-
pidogrel)

- Arzneimittel, die Kortison oder Kortison-hnliche Substanzen enthalten (mit
Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei Afkoholkonsum: Risiko
fiir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhéht.

- andere bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (andere
nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika) und andere Arzneimittel gegen
Rheuma allgemein

- Blutzucker senkende Arzneimittel (Antidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe):
der Blutzucker-Spiege! kann sinken

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)

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

- spezielle Antibiotika (Sulfonamide und Suffonamid-Kombinationen, z.B. Sul-
famethoxazol/Trimethoprim)

- Trijodthyronin (Arzneimittel gegen Schilddriisenunterfunktion)

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

Abschwéchung der Wirkung:

- spezielle Arzneimittel, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken (Diu-
retika: so genannte Aldosteronantagenisten wie z.B. Spironolacton und
Canrenoat; Schleifendiuretika, z. B. Furosemid)

- bestimmte Blutdruck senkende Arzneimittel (insbesondere ACE-Hemmer)

- Harnsaure ausscheidende Arzneimitte! gegen Gicht (z. B. Probenecid, Sulfin-
pyrazon)

- bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln kann die
gerinnungshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (Vorbeu-
gung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt werden.

ASS TAD 100 mg protect solfte daher nicht zusammen mit einem der o. g.

Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung

gegeben hat.

2.4 Welche Genussmittel, Speisen und Getrénke sollten Sie
meiden?

Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylsdure nicht zusammen mit Alkohol ein-
genommen werden solite.

3. WIE IST ASS TAD 100 MG PROTECT EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie ASS TAD 100 mg protect immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von ASS TAD 100 mg protect zu stark oder zu schwach ist.

3.1 Art der Anwendl]ng '

Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Bei instabiler Angina  pectoris  (Herzschmerzen aufgrund  von
Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefaBen)

Es wird eine Tagesdosis von 1 magensaftresistenten Tablette ASS TAD 100 mg
protect (entsprechend 100 mg Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Herzinfarkt
Es wird eine Tagesdosis von 1 magensaftresistenten Tablette ASS TAD 100 mg
protect (entsprechend 100 mg Acetylsalicylséure pro Tag) empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem Herzinfarkt (Re-
infarktprophylaxe)

Es wird eine Tagesdosis von 3 magensaftresistenten Tabletten ASS TAD 100 mg
protect (entsprechend 300 mg Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an arteriellen BlutgefaBen (nach
arteriellen gefaBchirurgischen oder interventionellen Eingriffen; z.8. nach
ACVB; bei PTCA)

Es wird eine Tagesdosis von 1 magensaftresistenten Tablette ASS TAD 100 mg
protect (entsprechend 100 mg Acetylsalicylséure pro Tag) empfohlen.

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

2Zur Vorbeugung von voribergehender Mangeldurchblutung im Gehirn (TIA) und
Hirninfarkten, nachdem Vorlduferstadien aufgetreten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1 magensaftresistenten Tablette ASS TAD 100 mg
protect (entsprechend 100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag) empfohlen.

Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten bitte unzerkaut moglichst vor
der Mahlzeit mit reichlich Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

ASS TAD 100 mg protect ist zur langerfristigen Anwendung vorgesehen. Uber
die Daver der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

3.3 Was ist zu tun, wenn Sie zu viele ASS TAD 100 mg protect
eingenommen haben?

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

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS TAD 100 mg protect benachrich-
tigen Sie bitte sofort thren Arzt.

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

3.4 Wenn Sie die Einnahme von ASS TAD 100 mg protect

vergessen haben oder zu wenig eingenommen haben:

Wenn Sie zu wenig ASS TAD 100 mg protect genommen oder eine Dosis
vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanieitung
beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit ASS TAD 100 mg

protect abgebrochen wird: :
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit ASS TAD 100 mg
protect nicht, ohne dies vorher mit threm Arzt abgesprochen zu haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
Mo6GLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ASS TAD 100 mg protect Nebenwirkungen haben,

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten

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

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

Gelegentlich:
weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1,000 Behandelten

Sehr seiten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

4.1 Nebenwirkungen

Stérungen des Verdauungstraktes:

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Durchfalle.
Geringfiigige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich (Mikro-
blutungen).

Gelegentlich: Magen- oder Darmblutungen.
Nach Yangerer Anwendung von ASS TAD 100 mg protect kann eine
Blutarmut (Eisenmangelanamie) durch verborgene Biutverluste aus
dem Magen- oder Darmbereich auftreten.
Magen- oder Darmgeschwiire,
Bei Auftreten von schwarzem Stuhi oder blutigem Erbrechen (Zeichen
einer schweren Magenblutung) mdssen Sie sofort lhren Arzt benach-
richtigen {siehe auch Abschnitt 4.2).

Stérungen des Immunsystems (Uberempfindlichkeitsreaktionen, Allergien):
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen (sehr
selten bis hin zu Erythema exsudativum multiforme) evtf. mit Blut-
druckabfall, Anfélle von Atemnot sowie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf {Quincke-Odem), vor allem bei Asthmatikern.

Storungen des Nervensystems:

Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestortes Horvermagen oder Ohrensausen
(Tinnitus) kénnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Anzeichen einer
Uberdosierung sein (siehe auch Abschnitt 3.3).

Stérungen der Leber:
Sehr selten: ErhShungen der Leberwerte.

Stérungen der Nieren:
Sehr selten: Nierenfunktionsstorungen.

Stoffwechselstorungen:

Sehr selten:  Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykamie).
Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséure-
ausscheidung. Bei hierfir geféhrdeten Patienten kann dies unter
Umsténden einen Gichtanfall ausldsen.

4.2 GegenmaBnahmen

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, sollten
Sie ASS TAD 100 mg protect nicht nochmals einnehmen.

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

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf ASS TAD
100 mg protect nicht nochmals eingenommen werden.

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

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind.

5. WIE IST ASS TAD 100 MG PROTECT AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und der
Faltschachtel angegebenen Verfalisdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht iiber +25°C und vor Licht geschiitzt aufbewahren!
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