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4.1 Anwendungsgebiete

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
ASS-ratiopharm® 300 mg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt 300 mg Acetylsalicyl-

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Wei3e, runde Tablette mit einseitiger Kreuz-
bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt

— leichte bis maBig starke Schmerzen (wie
Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regel-
schmerzen)

Bitte beachten Sie die Angaben flr Kinder
und Jugendliche (siehe Abschnitt 4.4).

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis:
Alter Einzeldosis | Tages-
gesamtdosis
Kinder 1 Tablette 3 Tabletten
7-9 (entsprechend | (entsprechend
Jahre 300 mg Acetyl-| 900 mg Acetyl-
salicylsaure) | salicylséure)
Kinder 1-1% 3-4%
9-12 Tabletten Tabletten
Jahre (entsprechend | (entsprechend
300-450 mg |900-1350 mg
Acetylsalicyl- | Acetylsalicyl-
saure) saure)
Ab 2-3 Tabletten | 6-9 Tabletten
12 Jahre | (entsprechend | (entsprechend
600-900 mg | 1800-2700 mg
Acetylsalicyl- | Acetylsalicyl-
saure) saure)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in
Abstanden von 4-8 Stunden bis zu 3 x t&g-
lich eingenommen werden.

Die Tabletten mit reichlich Flissigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) einnehmen.
Nicht auf ntichternen Magen einnehmen.

ASS-ratiopharm® 300 mg soll langere
Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne Be-
fragen des Arztes angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

ASS-ratiopharm® 300 mg darf nicht an-

gewendet werden:

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Acetyl-
salicylséure oder einen der sonstigen Be-
standteile von ASS-ratiopharm® 300 mg.

— wenn in der Vergangenheit gegen Salicy-
late oder andere nicht-steroidale Ent-

008487-6074

zindungshemmer mit  Asthmaanfallen
oder in anderer Weise allergisch reagiert
wurde

— bei gastrointestinalen Blutungen oder
Perforation (Magen- oder Darmdurch-
bruch) in der Vorgeschichte, die durch
eine vorherige Therapie mit NSAR’s be-
dingt waren

— bei aktiven oder in der Vorgeschichte
bekannten Magen- und Zwdlffingerdarm-
geschwulren/Hamorrhagien mit mindes-
tens zwei unverkennbaren Episoden von
erwiesener Ulzeration oder Blutungen

— bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung

— bei Leber- und Nierenversagen

— bei schwerer Herzinsuffizienz

— in Kombination mit Methotrexat 15 mg
oder mehr pro Woche

— wéhrend des dritten Trimesters der
Schwangerschaft

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgféltige é&rztliche
Uberwachung ist erforderlich bei Pa-
tienten mit:

— Uberempfindlichkeit gegen andere Ent-
zlindungshemmer/Antirheumatika oder
andere allergene Stoffe

— Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juck-
reiz, Nesselfieber) oder Asthma, Heu-
schnupfen, Nasenschleimhautschwellun-
gen (Nasenpolypen), chronischen Atem-
wegserkrankungen

— einer gleichzeitigen Therapie mit blutge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln

— bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder
Magen-Darm-Blutungen in der Vorge-
schichte

— eingeschrankter Leber- und Nierenfunk-
tion

— Bluthochdruck und/oder Herzinsuffizienz
in der Anamnese: vor Behandlungsbe-
ginn ist der Arzt bzw. der Apotheker zu
befragen.

— anstehenden Operationen (auch bei klei-
neren Eingriffen wie z.B. Zahnextrak-
tionen): es kann zu verstéarkter Blutungs-
neigung kommen

Sonstige Hinweise
Bei dauerhafter Einnahme von Schmerz-

mitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die zu erneuter Einnahme flihren und damit
wiederum eine Fortdauer der Kopfschmer-
zen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fih-
ren. Dieses Risiko ist besonders groB, wenn
mehrere verschiedene Schmerzmittel kom-
biniert eingenommen werden.

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei
Patienten, die bereits zu geringer Harnsau-
reausscheidung neigen, kann dies unter
Umstanden einen Gichtanfall ausldsen.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden,
indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kirzesten, zur Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewendet wird
(siehe Abschnitt 4.2).

Bei hohem Fieber oder Anhalten der Symp-
tome Uber mehr als drei Tage, muss der
Arzt konsultiert werden.

Kinder und Jugendliche

Acetylsalicylsdure soll bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen
nur auf arztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaB-
nahmen nicht wirken. Sollte es bei diesen
Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbre-
chen kommen, so kann dies ein Zeichen
des sehr seltenen, aber lebensbedrohli-
chen Reye-Syndroms sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Verstédrkung der Wirkung bis hin zu er-

héhtem Nebenwirkungsrisiko

— Antikoagulantien, (z.B. Warfarin, Hepa-
rin): erhdhtes Blutungsrisiko (Kontrolle
der Blutgerinnung)

— Thrombozytenaggregationshemmer
(z.B. Ticlopidin, Clopidogrel): erhohtes
Risiko fur Blutungen

— nicht-steroidale Antiphlogistika/Analge-
tika (in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicyl-
saure pro Tag und mehr): Erhéhung des
Risikos fur gastrointestinale Ulzera und
Blutungen

— orale Glukokortikoide (mit Ausnahme
von Hydrocortison als Ersatztherapie bei
Morbus Addison): Erhéhung des Risikos
flr gastrointestinale Ulzera und Blutun-
gen

— selektive  Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer: erhdhtes Risiko flr gastroin-
testinale Blutungen

— Alkohol: Bei Anwendung von NSAR’s
koénnen durch gleichzeitigen Genuss von
Alkohol wirkstoffoedingte Nebenwirkun-
gen, insbesondere solche, die den Gas-
trointestinaltrakt oder das zentrale Ner-
vensystem betreffen, verstarkt werden.

— Digoxin

— Antidiabetika: der Blutzuckerspiegel kann
sinken

— Methotrexat

— Valproinsaure

Abschwéchung der Wirkung

— Diuretika (in Dosierungen ab 3 g Acetyl-
salicylsaure pro Tag und mehr)

— ACE-Hemmer (in Dosierungen ab 3 g
Acetylsalicylsdure pro Tag und mehr)

— Urikosurika (z.B. Probenecid, Benzbro-
maron)

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Eine Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryonale/fetale Entwicklung negativ be-
einflussen.

Daten aus epidemiologischen Studien wei-
sen auf ein erhohtes Risiko flr Fehlgebur-
ten sowie kardiale Missbildungen und Gas-
troschisis nach der Anwendung eines
Prostaglandinsynthesehemmers  in der
Frihschwangerschaft hin. Es wird ange-
nommen, dass das Risiko mit der Dosis
und der Dauer der Therapie steigt.

Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die
Gabe eines Prostaglandinsynthesehemmers
zu erhdhtem pra- und post-implantarem
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Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat
fuhrt. Ferner wurden erhdhte Inzidenzen
verschiedener Missbildungen, einschlieB-
lich kardiovaskularer Missbildungen, bei
Tieren berichtet, die wéahrend der Phase
der Organogenese einen Prostaglandin-
synthesehemmer erhielten.

Wéhrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters sollte Acetysalicylséu-
re nur gegeben werden, wenn dies unbe-
dingt notwendig ist. Falls Acetysalicylsdure
von einer Frau angewendet wird, die ver-
sucht schwanger zu werden, oder wenn
Acetysalicylsdure wahrend des ersten und
zweiten Trimesters der Schwangerschaft
angewendet wird, sollte die Dosis so nied-
rig und die Dauer der Anwendung so kurz
wie moglich gehalten werden.

Wéhrend des dritten Schwangerschaftstri-

mesterskoénnenalle Prostaglandinsynthese-

hemmer:

e den Fetus folgenden Risiken aussetzen:

— kardiopulmonale Toxizitadt (mit vorzeiti-
gem Verschluss des Ductus arteriosus
und pulmonaler Hypertonie)

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramniose fort-
schreiten kann.

e die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschaft, folgenden Risiken aus-
setzen:

— mogliche Verlangerung der Blutungszeit,
ein thrombozyten-aggregationshemmen-
der Effekt, der selbst bei sehr geringen
Dosen auftreten kann

— Hemmung von Uteruskontraktionen, mit
der Folge eines verspéteten oder verlan-
gerten Geburtsvorganges.

Daher ist Acetysalicylsaure wahrend des
dritten Schwangerschaftstrimesters kon-
traindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Acetysalicylséure und seine Abbauproduk-
te gehen in geringen Mengen in die Mutter-
milch Uber. Da nachteilige Wirkungen fur
den Saugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung
des Stillens nicht erforderlich sein. Bei lan-
gerer Anwendung bzw. Einnahme hoherer
Dosen sollte dennoch abgestillt werden.

Fertilitat

Es existiert eine gewisse Evidenz daflr,
dass Arzneistoffe, die die Cyclooxygenase/
Prostagladinsynthese hemmen, die weibli-
che Fertilitat Uber eine Wirkung auf die
Ovulation beeintrachtigen kénnen. Dies ist
nach Absetzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung der folgenden unerwlinsch-
ten Wirkungen umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Acetylsalicylsdure, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei
Rheumapatienten. Die Haufigkeitsanga-
ben, die Uber Einzelfalle hinausgehen, be-

ziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung
bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetyl-
salicylsaure.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

sehr hdufig |>1/10

héufig >1/100 bis < 1/10

gelegentlich| > 1/1.000 bis < 1/100

selten >1/10.000 bis < 1/1.000

sehr selten | < 1/10.000

nicht Héufigkeit auf Grundlage

bekannt der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahn-
fleischbluten oder Hautblutungen mit einer
mdglichen Verlangerung der Blutungszeit.
Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage nach
der Einnahme anhalten.

Selten bis sehr selten sind auch schwer-
wiegende Blutungen wie z. B. intracerebra-
le Blutungen, besonders bei Patienten mit
nicht eingestelltem Bluthochdruck und/
oder gleichzeitiger Behandlung mit Antiko-
agulantien berichtet worden, die in Einzel-
fallen lebensbedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen wie Hautreaktionen

Selten: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen eventuell mit Blut-
druckabfall, Anfalle von
Atemnot, anaphylaktischem
Schock, Bronchospasmus,
Quincke-Odeme, vor allem
bei Asthmatikern.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes HOr-
vermdgen, Ohrensausen (Tinnitus) und
mentale Verwirrung kénnen Anzeichen ei-
ner Uberdosierung sein.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Rhinitis

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden
wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmer-
zen

Selten: Magen-Darmblutungen, die
sehr selten zu einer Eisen-
mangelanamie fihren kon-
nen. Magen-Darmgeschwdi-
re, unter Umstanden mit
Blutung und Perforation,
insbesondere bei alteren
Patienten. Bei abdominalen
Schmerzen, Teerstuhl oder
Hamatemesis wird der Pa-
tient aufgefordert Acetyl-
salicylséure abzusetzen und
sofort den Arzt zu informie-
ren.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erhéhungen der Leberwerte
wurden beobachtet.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Erkrankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie
Hautausschlag mit Rétung
und Blasenbildung (z.B.
Erythema exsudativum mul-
tiforme).

Mit einer Intoxikation muss bei alteren Per-
sonen und vor allem bei Kleinkindern ge-
rechnet werden (therapeutische Uberdo-
sierung oder haufige versehentliche Intoxi-
kationen kénnen bei ihnen tédlich wirken).

Svmptomatologie:

MaéBige Intoxikation:

Tinnitus, Horstérungen, Kopfschmerzen
und Vertigo werden in allen Féllen von
Uberdosierung festgestellt und kénnen
durch Reduzierung der Dosierung rticklau-
fig sein.

Schwere Intoxikation:

Fieber, Hyperventilation, Ketose, respirato-
rische Alkalose, metabolische Azidose,
Koma, kardiovaskularer Schock, Atemver-
sagen, schwere Hypoglykamie.

Notfallbehandlung:

— Magenspulung und Verabreichung von
Aktivkohle

— Uberwachung des Séure-Basen-Haus-
haltes

— forcierte alkalische Diurese (Urin-pH-Wert
7,5-8) bei Plasmasalicylatkonzentration
> 500 mg/l (3,6 mmol/l) (Erwachsene)
bzw. > 300 mg/I (2,2 mmol/l) (Kinder)

— Hamodialyse bei schwerer Intoxikation

— Uberwachung der Serum-Elektrolyte, Er-
satz von Flussigkeitsverlusten

— weitere symptomatische Behandlung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kon-
tinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risi-
ko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Ange-
horige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Nervensystem, andere Analgetika und Anti-
pyretika

ATC-Code: NO2BAO1

Acetylsalicylséure gehort zur Gruppe der
saurebildenden nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika mit analgetischen, antipyretischen
und antiphlogistischen Eigenschaften. Ihr
Wirkungsmechanismus beruht auf der irre-
versiblen Hemmung von Cyclo-Oxygenase-
Enzymen, die an der Prostaglandinsynthese
beteiligt sind.

Acetylsalicylsdure in oralen Dosierungen
zwischen 0,5 und 1,0 g wird angewendet
zur Behandlung von leichten bis méBig

008487-6074
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starken Schmerzen und bei erhéhter Tem-
peratur, wie z. B. bei Erkaltung oder Grippe,
zur Temperatursenkung und zur Behand-
lung von Gelenk — und Muskelschmerzen.

Es wird ebenfalls zur Behandlung akuter
und chronisch entzindlicher Erkrankungen
wie z.B. rheumatoide Arthritis, Ostheoar-
thritis und Spondylitis ankylosans ange-
wendet. Daflr werden generell hohe Dosie-
rungen von 4 bis 8 g pro Tag auf mehrere
Einzeldosen verteilt benutzt.

Acetylsalicylsdure hemmt auBerdem die
Thrombozytenaggregation, da sie die Syn-
these von Thromboxan A, in den Thrombo-
zyten blockiert. Dafur werden bei verschie-
denen kardiovaskularen Indikationen Do-
sierungen von 75 bis 300 mg taglich ein-
gesetzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Verabreichung wird Acetylsali-
cylsdure schnell und vollstandig aus dem
Gastrointestinaltrakt resorbiert. W&ahrend
und nach der Resorption wird Acetylsalicyl-
sdure in ihren aktiven Hauptmetaboliten
Salicylsédure umgewandelt. Die maximalen
Plasmaspiegel von Acetylsalicylsdure und
Salicylsdure werden nach 10-20 Minuten
beziehungsweise 0,3-2 Stunden erreicht.
Sowohl Acetylsalicylsaure als auch Salicyl-
sdure werden weitgehend an Plasmapro-
teine gebunden und schnell in alle Teile des
Koérpers verteilt. Salicylsdure tritt in die
Muttermilch Gber und ist plazentagangig.
Salicylséure wird vor allem durch Metaboli-
sierung in der Leber eliminiert; die Metabo-
liten sind Salicylurséure, Salicylphenolglu-
curonid, Salicylacylglucuronid, Gentisin-
sdure und Gentisursaure.

Die Eliminationskinetik von Salicylséure ist
dosisabhangig, da der Metabolismus durch
die Kapazitdt der Leberenzyme begrenzt
wird. Die Eliminationshalbwertzeit variiert
daher und liegt nach niedrigen Dosen zwi-
schen 2 bis 3 Stunden, wahrend sie nach
hohen Dosen bis zu etwa 15 Stunden be-
tragt. Salicylsdure und ihre Metaboliten
werden vor allem Uber die Nieren ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Cellu-
losepulver.

6.2 Inkompatibilitdaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufoewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

PVC/PVdC-Alu Blister:

Packung mit 50 Tabletten

Packung mit 100 Tabletten

Klinikpackung mit 5000 Tabletten*

* zur Anwendung an mehr als einem Pa-
tienten

HDPE-Flasche:
Packung mit 100 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Um

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6367456.01.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

12. Oktober 1998

Datum der Verldngerung der Zulassung:
27. Oktober 2009

STAND DER INFORMATION

In tierexperimentellen Untersuchungen tra- Mai 2014
ten neben den bereits unter ,Nebenwirkun-
gen“ beschriebenen Effekten Nierenscha- 11. VERKAUFSABGRENZUNG

den nach Verabreichung hoher Acetylsali-
cylsauredosen auf.

Acetylsalicylsédure wurde ausfuhrlich in vitro
und in vivo bezlglich mutagener Wirkungen
untersucht. Die Gesamtheit der Befunde
ergibt keine relevanten Verdachtsmomente
fur eine mutagene Wirkung. Gleiches gilt fur
Untersuchungen zur Kanzerogenitat.

Salicylate haben in Tierversuchen an meh-
reren Tierspezies teratogene Wirkungen
gezeigt (z.B. kardiale Missbildungen, ske-
lettale  Missbildungen und Bauchwand-
defekte). Implantationsstérungen, embryo-
und fetotoxische Wirkungen sowie Storun-
gen der Lernfahigkeit sind bei Nachkom-
men nach pranataler Exposition beschrie-
ben worden.

008487-6074

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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