Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ASS - 1 A Pharma® Protect 100 mg
magensaftresistente Tabletten

Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.)

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ASS - 1 A Pharma Protect und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ASS - 1 A Pharma Protect beachten?
3. Wie ist ASS - 1 A Pharma Protect einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ASS - 1 A Pharma Protect aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ASS - 1 A Pharma
Protect und wofiir wird es
angewendet?

ASS - 1 A Pharma Protect enthalt Acetylsalicyl-
sdure, die in niedriger Dosierung zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln mit der Bezeichnung
Thrombozytenaggregationshemmer gehért. Die
Thrombozyten (Blutplattchen) sind winzig klei-
ne Zellen im Blut, die das Blut gerinnen lassen
und bei der Gerinnselbildung (Thrombose) eine
Rolle spielen. Kommt es in einer Arterie zu ei-
nem Blutgerinnsel, kann das Blut nicht mehr
flieBen und die Sauerstoffversorgung ist unter-
brochen. Geschieht dies im Herzen, kann es zu
einem Herzinfarkt oder Angina kommen; im
Gehirn kann es zu einem Schlaganfall fihren.

ASS - 1 A Pharma Protect kann lediglich zur

Vorbeugung (praventiv) angewendet werden.

Die Behandlung soll das Risiko fir eine Bildung

von Blutgerinnseln senken und somit weiterhin

Folgendem vorbeugen:

e Herzinfarkt

e Schlaganfall

e kardiovaskularen Problemen bei Patienten,
die an stabiler oder instabiler Angina (einer
Form von Brustschmerz) leiden

Darliber hinaus wird ASS - 1 A Pharma Protect
angewendet, um die Bildung von Blutgerinnseln
nach bestimmten herzchirurgischen Eingriffen
zur Aufweitung oder Wiederer&ffnung von Blut-
geféBen zu verhindern.

Dieses Arzneimittel wird nicht zur Notfallbe-
handlung empfohlen.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von ASS - 1 A Pharma
Protect beachten?

ASS - 1 A Pharma Protect darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

e allergisch gegen Acetylsalicylsdure oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ allergisch gegen Salicylate oder nichtsteroi-
dale Antirheumatika (NSARs) sind. NSARs
werden haufig bei Arthritis oder Rheumatis-
mus und Schmerzen angewendet.

e nach der Einnahme von Salicylaten oder
NSARs einen Asthmaanfall oder Schwellungen
von Korperteilen, z. B. Gesicht, Lippen, Rachen
oder Zunge (Angioddem), erlitten haben

e derzeit an einem Magen- oder Dinndarm-Ge-
schwir (Ulkus) oder einer anderen Form von
Blutung (z. B. einem Schlaganfall) leiden bzw.
in der Vergangenheit gelitten haben

* in der Vergangenheit jemals an Blutgerin-
nungsstérungen gelitten haben

® an einer schweren Leber- oder Nierenerkran-
kung leiden

* unter einer schweren Herzerkrankung leiden,
die zu Atemnot oder einem Anschwellen der
FuBgelenke flhren kann

¢ sichim letzten Schwangerschaftsdrittel befin-
den. In diesem Fall diirfen Sie die Dosis von
100 mg pro Tag nicht Gberschreiten (siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

¢ ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Methotre-
xat (z.B. zur Behandlung von Krebs oder
rheumatoider Arthritis) in einer Dosierung von
Uber 15 mg pro Woche einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie ASS - 1 A Pharma Protect einnehmen,

wenn Sie

e Nieren-, Leber- oder Herzprobleme haben

e Probleme mit lnrem Magen oder Dinndarm
haben bzw. in der Vergangenheit hatten

e an Bluthochdruck leiden

e an Asthma, Heuschnupfen, Nasenpolypen
oder anderen chronischen Atemwegserkran-
kungen leiden. Acetylsalicylsdure kann einen
Asthmaanfall auslésen.

e jemals zuvor Gicht hatten

e starke Menstruationsblutungen haben

e an einem Mangel des Enzyms Glucose-
6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD) leiden.

Wenden Sie sich unverzliglich an einen Arzt,
wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder
wenn bei lhnen schwere oder unerwartete Ne-
benwirkungen auftreten, z.B. ungewdhnliche
Blutungssymptome, schwerwiegende Hautreak-
tionen oder andere Anzeichen fir eine schwer-
wiegende Allergie (siehe Abschnitt 4).

Teilen Sie lhrem Arzt mit, falls bei Ihnen eine Ope-
ration (selbst ein kleinerer Eingriff wie das Ziehen
eines Zahns) vorgesehen ist. Acetylsalicylsaure
wirkt blutverdiinnend und kann das Risiko fuir Blu-
tungen erhéhen. Dieses Risiko kann nach dem
Absetzen von Acetylsalicylsédure noch 4-8 Tage
weiter erhoht sein.

Achten Sie auf Anzeichen fur eine Dehydratation
(Austrocknung, moglicherweise leiden Sie unter
Durstgefiihl und Mundtrockenheit), da die An-
wendung von Acetylsalicylsdure gleichzeitig zu
einer Verschlechterung der Nierenfunktion fih-
ren kann.

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung als
Schmerzmittel oder zur Fiebersenkung unge-
eignet.

ASS - 1 A Pharma Protect darf nicht gleichzeitig
mit Arzneimitteln eingenommen werden, die
Acetylsalicylsaure enthalten oder mit anderen
Schmerzmitteln und entziindungshemmenden
Arzneimitteln (NSARs wie z. B. Ibuprofen).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf
Sie zutrifft oder wenn Sie sich nicht sicher sind.

Kinder und Jugendliche

Acetylsalicylsdure kann bei Kindern ein Reye-Syn-
drom verursachen. Das Reye-Syndrom ist eine
sehr seltene Erkrankung des Gehirns und der Le-
ber und kann zum Tode flhren. Aus diesem
Grund sollte ASS - 1 A Pharma Protect nur auf
arztlichen Rat an Kinder oder Jugendliche unter
16 Jahren verabreicht werden.

Einnahme von ASS - 1 A Pharma Protect
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Behandlungswirkung kann beeinflusst

werden, wenn Acetylsalicylsdure gleichzeitig

mit bestimmten anderen Arzneimitteln einge-

nommen wird, z.B. Mitteln zur

e Blutverdinnung/Vorbeugung von Blutge-
rinnseln (z. B. Warfarin, Heparin, Clopidogrel,
Ticlopidin, Dipyridamol, Cilostazol, Alteplase)
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e Verhinderung einer OrganabstoBung nach
einer Transplantation (Ciclosporin, Tacrolimus)

e Behandlung von Bluthochdruck (z.B. Diure-
tika, ACE-Hemmer, Angiotensin-lI-Rezeptor-
Antagonisten, Calciumkanalantagonisten)

e Regulierung des Herzschlags (Digoxin)

e Behandlung manisch-depressiver Erkran-

kungen (Lithium)

Behandlung von Schmerzen und Entziindun-

gen (z.B. Metamizol, NSARs wie Ibuprofen,

andere Arzneimittel, die Acetylsalicylsdure
oder Steroide enthalten)

- Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen und Fieber) kann die Wir-
kung von Acetylsalicylsaure auf die Throm-
bozytenaggregation (Verklumpung von
Blutplattchen und Bildung eines Blutge-
rinnsels) verringern, wenn es gleichzeitig
eingenommen wird. Daher sollte diese
Kombination mit Vorsicht bei Patienten an-
gewendet werden, die niedrig dosierte
Acetylsalicylsdure zum Herzschutz ein-
nehmen.

Behandlung von Gicht (z. B. Probenecid, Sul-

finpyrazon)

e Behandlung von Epilepsie (Valproat, Phenytoin)

e Behandlung eines Glaukoms (Acetazolamid)

Behandlung bei Krebs oder rheumatoider

Arthritis (Methotrexat in einer Dosierung unter

15 mg pro Woche; Informationen zu Dosie-

rungen Uber 15 mg pro Woche siehe Ab-

schnitt ,ASS - 1 A Pharma Protect darf nicht
eingenommen werden®)

Behandlung bei Diabetes (z.B. Glibenclamid,

Insulin)

Behandlung bei Depression (selektive Sero-

tonin-Wiederaufnahme-Hemmer [SSRIs] wie

Sertralin oder Paroxetin)

Anwendung als Hormonersatztherapie nach

Schadigung oder Entfernung der Neben-

nieren oder Hypophyse oder zur Behand-

lung von Entziindungen, u. a. rheumatischen

Erkrankungen und Darmentziindungen

(Kortikosteroide).

Einnahme von ASS - 1 A Pharma Protect
zusammen mit Alkohol

Alkoholkonsum kann das Risiko fir Magen-
Darm-Blutungen erhéhen und die Blutungszeit
verlangern. Daher sollten Sie auf Alkohol ver-
zichten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangere sollten Acetylsalicylsdure wah-
rend der Schwangerschaft nicht einnehmen,
sofern nicht arztlich empfohlen. Sie dirfen
ASS - 1 A Pharma Protect nicht einnehmen,
wenn Sie sich im letzten Schwangerschafts-
drittel befinden, sofern dies nicht von Ihrem
Arzt empfohlen wurde. Die Tagesdosis sollte in
diesem Fall 100 mg nicht Uberschreiten (siehe
Abschnitt ,,ASS - 1 A Pharma Protect darf nicht
eingenommen werden®). Die regelmaBige oder
hochdosierte Einnahme dieses Arzneimittels in
der Spéatphase der Schwangerschaft kann bei
Mutter oder Kind zu schwerwiegenden Kompli-
kationen fihren.

Stillende Frauen sollten Acetylsalicylsdure nicht
einnehmen, sofern nicht &rztlich empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

ASS - 1 A Pharma Protect hat keinen oder ver-
nachlassigbaren Einfluss auf Ihre Verkehrstiich-
tigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

ASS - 1 A Pharma Protect enthélt Nat-
rium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahe-
zu ,hatriumfrei®.

Wie ist ASS - 1 A Pharma
Protect 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 Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Erwachsene

Herzinfarktpravention

¢ Die empfohlene Dosis betrdgt 1 magensaft-
resistente Tablette ASS - 1 A Pharma Protect
100 mg 1-mal taglich.

Schlaganfallprévention

¢ Die empfohlene Dosis betragt 1 magensaft-
resistente Tablette ASS - 1 A Pharma Protect
100 mg 1-mal téglich.

Préavention von kardiovaskularen Problemen bei

Patienten, die an stabiler oder instabiler Angina

(einer Form von Brustschmerz) leiden

¢ Die empfohlene Dosis betrdgt 1 magensaft-
resistente Tablette ASS - 1 A Pharma Protect
100 mg 1-mal téglich.

Prévention einer Blutgerinnselbildung nach be-

stimmten Herzoperationen

e Die empfohlene Dosis betrdgt 1 magensaft-
resistente Tablette ASS - 1 A Pharma Protect
100 mg 1-mal téglich.

Die Ubliche Dosis bei einer Langzeitanwendung
betragt 100 mg (1 Tablette) 1-mal taglich. Das
Arzneimittel darf ohne &rztliche Empfehlung
nicht in héherer Dosierung angewendet wer-
den, und die verschriebene Dosis sollte 300 mg
nicht Uberschreiten.

Altere Patienten

Die Dosisempfehlung entspricht derjenigen
bei Erwachsenen. Acetylsalicylsaure ist bei &l-
teren Patienten, die eher zu unerwinschten Er-
eignissen neigen, generell mit Vorsicht anzu-
wenden. Die Behandlung ist in regelmaBigen
Abstanden zu Uberprifen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Acetylsalicylsdure darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 16 Jahren nur auf arztlichen
Rat hin angewendet werden (siehe Abschnitt 2
unter ,,Kinder und Jugendliche®).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind im Ganzen mit ausreichend
Flussigkeit (ein halbes Glas Wasser) zu schlu-
cken. Die Tabletten besitzen einen magen-
saftresistenten FilmUberzug, der Reizungser-
scheinungen im Darm vorbeugt, und dirfen
daher nicht zerstoBen, zerbrochen oder zer-
kaut werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wenn Sie eine groBere Menge von ASS
- 1 A Pharma Protect eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) versehent-
lich zu viele Tabletten eingenommen haben, tei-
len Sie dies unverziglich lhrem Arzt mit oder
wenden Sie sich unverziglich an die nachste
Notaufnahme. Zeigen Sie dem Arzt etwaige
Arzneimittelreste oder die leere Packung.

Symptome einer Uberdosierung kénnen u.a.
Ohrensausen, Horprobleme, Kopfschmerzen,
Schwindel, Verwirrtheit, Ubelkeit, Erbrechen
und Bauchschmerzen sein. Eine hohe Uberdo-
sierung kann zu beschleunigter Atmung (Hyper-
ventilation), Fieber, SchweiBausbriichen, Unru-
he, Kréampfen, Halluzinationen, niedrigem
Blutzucker, Koma und Schock fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von ASS -
1 A Pharma Protect vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, warten
Sie bis es Zeit fur die néchste Dosis ist und fiih-
ren Sie dann die Einnahme wie gewohnt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von ASS -
1 A Pharma Protect abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit ASS - 1 A Pharma Protect nicht, ohne
dies vorher mit lnrem Arzt abgesprochen zu ha-
ben.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Magen-
oder Darm-Beschwerden, unter anderen Ubel-
keit und Erbrechen.

Wenn Sie eine der folgenden seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemer-
ken, nehmen Sie ASS - 1 A Pharma Protect
nicht mehr ein und wenden Sie sich unver-
ziiglich an einen Arzt:

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

e plétzliches Giemen (Keuchatmung), An-
schwellen der Lippen, des Gesichts oder des
Korpers, Hautausschlag, Ohnmacht oder
Schluckbeschwerden (schwere allergische
Reaktion)

e Hautrétung mit Blasen oder Abschélen der
Haut, mdglicherweise begleitet von hohem
Fieber und Gelenkschmerzen. Hierbei kdnnte
es sich um Erythema multiforme, Stevens-
Johnson-Syndrom oder Lyell-Syndrom han-
deln.

e ungewodhnliche Blutungen, z.B. Bluthusten,
Blut im Erbrochenen oder im Urin oder Teer-
stuhl (blutiger Stuhl) B

* Verhaltensverdnderungen mit Ubelkeit und Er-
brechen kénnen ein Friihsymptom des Reye-
Syndroms sein. Hierbei handelt es sich um
eine moglicherweise tddliche Erkrankung, die
sofort medizinisch behandelt werden muss
(siehe Abschnitt 2 unter ,,Kinder und Jugend-
liche®).

Andere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)

e Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

¢ \lerdauungsbeschwerden

e erhdhte Blutungsneigung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen)

e Quaddeln

e Nasenlaufen

* Atembeschwerden

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen)

e schwere Magen- oder Darm-Blutungen,
Hirnblutungen, verénderte Anzahl von Blut-
zellen

e Krampfe in den unteren Atemwegen, Asthma-
anfall

e Entziindung der BlutgefaBe

e Bluterglisse mit lilafarbenen Flecken (Haut-
einblutungen)

* ungewohnlich starke oder lange Menstruati-
onsblutung

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

(Haufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten nicht

abschatzbar)

e Ohrensausen (Tinnitus) oder eingeschranktes
Hoérvermdgen

e Kopfschmerzen

e Schwindel

¢ Magen- oder Dinndarm-Geschwdire und -Per-
foration

e verlangerte Blutungszeit

e eingeschrankte Nierenfunktion, akutes Nie-
renversagen

e eingeschrankte Leberfunktion, erhdhte Leber-
enzyme

e hohe Harnsaurewerte im Blut oder niedrige
Blutzuckerspiegel

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.

Wie ist ASS - 1 A Pharma
Protect aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das
Abwasser (z. B. nicht Giber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was ASS - 1 A Pharma Protect enthélt
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylséure (Ph.Eur.).

Jede magensaftresistente Tablette enthalt
100 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mais-
starke, hochdisperses Siliciumdioxid, Stearin-
sdure (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: Methacrylsdure-Ethylacrylat-Co-
polymer (1:1) (Ph.Eur.) (MW: ca. 250.000), Poly-
sorbat 80 [pflanzlich], Natriumdodecylsulfat, Tri-
ethylcitrat, Talkum

Wie ASS - 1 A Pharma Protect aussieht
und Inhalt der Packung

ASS - 1 A Pharma Protect sind runde, weif3e,
bikonvexe magensaftresistente Tabletten mit
einem Durchmesser von 7,2 mm.

ASS - 1 A Pharma Protect ist in Packungsgro-
Ben mit 30, 50 und 100 magensaftresistenten
Tabletten in Blisterpackungen erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Schweden: Acetylsalicylsyra Hexal 100 mg
enterotabletter

ASA Sandoz 100 mg maagsapre-
sistente tabletten

Deutschland: ASS - 1 A Pharma Protect 100 mg
magensaftresistente Tabletten

Belgien:

Italien: Acido Acetilsalicilico Sandoz
Polen: Acetylsalicylic Acid Sandoz
Rumanien:  Acid acetilsalicilic Sandoz 100 mg
comprimate gastrorezistente
Slowenien: Acetilsalicilna kislina Lek 100 mg

gastrorezistentne tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Januar 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46267810



