Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ASS +C HEXAL

Gegen Schmerzen und Fieber
Wirkstoffe: Acetylsalicylsdure und Ascorbinséure

500 mg/250 mg Brausetabletten

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss ASS + C HEXAL® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

¢ Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 4 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist ASS + C HEXAL® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ASS + C HEXAL® aufzubewahren?
. Weitere Informationen

oMpWN =

Was ist ASS + C HEXAL® und wofiir
wird es angewendet?

ASS + C HEXAL® ist ein schmerzstillendes, fiebersen-
kendes und entziindungshemmendes Arzneimittel (nicht-
steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

ASS + C HEXAL® wird angewendet bei

e leichten bis maBig starken Schmerzen wie Kopfschmer-
zen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen, schmerzhafte
Beschwerden, die im Rahmen von Erké&ltungskrankheiten
auftreten (z. B. Kopf-, Hals- und Gliederschmerzen)

o Fieber.

Bitte beachten Sie die Angaben flr Kinder und Jugend-
liche (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von ASS + C HEXAL® ist erforderlich®).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von ASS + C HEXAL® beachten?

ASS + C HEXAL® darf nicht eingenommen wer-

den

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetyl-
salicylsdure, andere Salicylate oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von ASS + C HEXAL® sind

e wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arznei-
mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen
(Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungs-
hemmer) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise
Uberempfindlich reagiert haben

 bei akuten Magen- und Darm-Geschwiren

e bei krankhaft erhoéhter Blutungsneigung

¢ bei Leber- und Nierenversagen

® bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

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

e in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

ASS + C HEXAL?® ist erforderlich

¢ bei Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel
(Analgetika)/Entzindungshemmer (Antiphlogistika)/
bestimmte Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheuma-
tika) oder andere allergieauslésende Stoffe

¢ bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz, Nesselfieber), Asthma, Heuschnupfen, Na-
senschleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder
chronischen Atemwegserkrankungen

e bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshem-
menden Arzneimitteln

* bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder Magen-Darm-
Blutungen in der Vorgeschichte

e bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion

e vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie
z. B. der Ziehung eines Zahnes); es kann zur verstark-
ten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie
lhren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie ASS + C HEXAL®
eingenommen haben.

* bei Nierensteinen (Oxalat-Urolithiasis)

* bei Eisen-Speichererkrankungen (Thalassamie, Hamo-
chromatose).

Worauf missen Sie noch achten?

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter Einnahme fiih-
ren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmer-
zen bewirken kénnen.

Die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerzmitteln
kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko
eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) flh-
ren. Dieses Risiko ist besonders grof3, wenn Sie mehre-
re verschiedene Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnséureausscheidung. Bei entsprechend geféahrdeten
Patienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall
auslésen.

Kinder und Jugendliche

ASS + C HEXAL® soll bei Kindern und Jugendlichen mit
fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche Anweisung
und nur dann angewendet werden, wenn andere MaB3-
nahmen 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 arztlicher Behandlung bedarf.

Bei Einnahme von ASS + C HEXAL® mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

. Was ist ASS + C HEXAL® und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von ASS + C HEXAL® beachten?

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe
bzw. Préparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit ASS + C HEXAL® beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Neben-

wirkungsrisiko

e blutgerinnungshemmende (z. B. Cumarin, Heparin)
und blutgerinnselauflésende Arzneimittel: Acetylsali-
cylsdure kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es
vor einer blutgerinnselauflésenden Behandlung einge-
nommen wurde. Daher mussen Sie, wenn bei lhnen
eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf
Zeichen auBerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue
Flecken) aufmerksam achten.

¢ Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklum-
pen von Blutpladttchen hemmen (Thrombozytenaggre-
gationshemmer), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes
Risiko fiir Blutungen.

e andere schmerz- und entziindungshemmende Arznei-
mittel (nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika) bei
Dosierungen von ASS + C HEXAL® ab 3 g Acetyl-
salicylséure (entspricht 6 Brausetabletten) pro Tag und
mehr: erhéhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen
im Magen-Darm-Bereich.

¢ Arzneimittel, die Kortison oder kortisonahnliche Sub-
stanzen enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die
auf die Haut aufgetragen werden oder bei der Kor-
tisonersatztherapie bei Morbus Addison): erhdhtes
Risiko fur Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich.

¢ Alkohol: Das Risiko fur Magen-Darm-Geschwire und
-Blutungen ist erhéht.

¢ Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)

o blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): Der
Blutzuckerspiegel kann sinken.

o Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen)

e Valproinsdure (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanféllen des Gehirns [Epilepsie])

o selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen): Das Risiko fir Blutungen im Magen-Darm-Be-
reich steigt.

Abschwéchung der Wirkung

¢ Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnaus-
scheidung) bei Dosierungen von ASS + C HEXAL® ab
3 g Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Brausetabletten)
pro Tag und mehr

e ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mittel) bei Dosierungen von ASS + C HEXAL® ab 3 g
Acetylsalicylsdure (entspricht 6 Brausetabletten) pro
Tag und mehr

¢ harnsaureausscheidende Gichtmittel (z. B. Probene-
cid, Benzbromaron)

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel sollten Sie ASS + C
HEXAL® nicht einnehmen. Wenden Sie sich daher un-
bedingt vor einer Einnahme von ASS + C HEXAL® an
Ihren Arzt.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft dirfen
Sie Acetylsalicylsaure, den Wirkstoff von ASS + C
HEXAL®, wegen eines erhdhten Risikos von Kompli-
kationen fur Mutter und Kind vor und wahrend der
Geburt nicht einnehmen.

Dieses Medikament gehért zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln (nichtsteroidale Entzindungshemmer), die
die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kénnen.
Dieser Effekt ist nach Absetzen des Medikamentes
umkehrbar (reversibel).

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbaupro-
dukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Da nachteilige Wirkungen auf den Saugling bisher
nicht bekannt geworden sind, ist bei gelegentlicher
Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbre-
chung des Stillens nicht erforderlich. Bei langerer An-
wendung bzw. Einnahme hoher Dosen sollten Sie je-
doch abstillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von ASS + C HEXAL®

1 Brausetablette enthalt 16,7 mmol (383,8 mg) Natri-
um. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mus-
sen, sollten Sie dies bertcksichtigen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist ASS + C HEXAL® einzu-
nehmen?

Nehmen Sie ASS + C HEXAL® 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

uibliche Dosis

Alter

Einzeldosis

Tagesgesamt-
dosis

Kinder* 6-14 Jahre

¥2-1 Brausetab-
lette (entspre-
chend 250-

500 mg Acetyl-
salicylsaure und
125-250 mg
Ascorbinsaure)

1%2-3 Brausetab-
letten (entspre-
chend 750-
1500 mg Acetyl-
salicylsaure und
375-750 mg
Ascorbinsaure)

Jugendliche* und
Erwachsene

1-2 Brausetab-
letten (entspre-
chend 500-

1000 mg Acetyl-

salicylsdure und
250-500 mg
Ascorbinsaure)

3-6 Brausetab-
letten (entspre-
chend 1500-
3000 mg Acetyl-
salicylsaure und
750-1500 mg
Ascorbinsaure)

Selten

e schwerwiegende Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Blut-
hochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagu-
lanzien), sind berichtet worden, die in Einzelfallen
moglicherweise lebensbedrohlich sein kénnen.

e Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer
Eisenmangelanémie fihren kdnnen. Bei Auftreten von
schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, welche
Zeichen einer schweren Magenblutung sein kénnen,
mussen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.

* Magen-Darm-Geschwire, die sehr selten zu einem
Durchbruch fahren kénnen.

o Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des
Magen-Darm-Bereichs und des Herz-Kreislauf-Be-
reichs, vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krank-
heitsmerkmale kénnen auftreten: z. B. Blutdruckabfall,
Anfalle von Atemnot, Entziindungen der Nasen-
schleimhaut, verstopfte Nase, allergischer Schock,
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Quincke-Odem).

* Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Haut-
reaktionen (bis hin zu schweren fieberhaft verlaufen-
den Hautausschldgen mit Schleimhautbeteiligung
(Erythema exsudativum multiforme)

¢ Magen-Darm-Entzundungen

Sehr selten

* Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Ju-
gendliche (siehe unter Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von ASS + C HEXAL® ist erforderlich*
unter ,Kinder und Jugendliche®).

Art der Anwendung
Losen Sie die Brausetabletten vor der Einnahme vollstan-

dig in 1 Glas Wasser auf und trinken Sie das gesamte
Glas sofort aus.

Sie sollten die aufgelésten Brausetabletten nicht auf
niichternen Magen einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstanden von
4-8 Stunden bis zu 3-mal téglich eingenommen werden.
Die Tagesdosis darf dabei jedoch nicht uberschritten wer-
den.

Nehmen Sie ASS + C HEXAL® ohne arztlichen oder
zahnarztlichen Rat nicht langer als 4 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ASS + C
HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge ASS + C
HEXAL® eingenommen haben als Sie sollten
Ohrensausen (Tinnitus), Horstdrungen, Schwitzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Schwindel kénnen,
insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten, Zeichen
einer ernsthaften Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ASS + C
HEXAL® benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosie-
rung/Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ASS + C HEXAL® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Aufzahlung der folgenden unerwiinschten Wirkun-
gen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Acetylsalicylsaure, auch sol-
che unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheuma-
patienten. Die Haufigkeitsangaben, die Uber Einzelfélle
hinausgehen, beziehen sich auf die kurzzeitige Anwen-
dung der maximalen Tagesdosis von 3 g Acetylsalicyl-
saure (entspricht 6 Brausetabletten ASS + C HEXAL®).

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschéatzbar

Haufig )
Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen

Gelegentlich

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen

Erhéhungen der Leberwerte

Héufigkeit nicht bekannt

¢ Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten,
Hautblutungen oder Blutungen der harnableitenden
Wege und der Geschlechtsorgane mit einer méglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
Uber 4-8 Tage nach der Einnahme anhalten.

* Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermdgen,
Ohrensausen (Tinnitus) und geistige Verwirrung kén-
nen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, sollten Sie ASS + C HEXAL® nicht weiter
einnehmen. Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er
Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderli-
che weitere MaBnahmen entscheiden kann.

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

Wie ist ASS + C HEXAL® aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Réhrchen
und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C und trocken lagern! Réhrchen nach der
Tablettenentnahme wieder fest verschlieBen!

6 Weitere Informationen

Was ASS + C HEXAL® enthalt
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsaure und Ascorbinséure.

1 Brausetablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsdure und
250 mg Ascorbinséure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure, Docusat-
Natrium, Mannitol (Ph.Eur.), Natriumcarbonat, Natriumcitrat,
Natriumcyclamat, Natriumhydrogencarbonat, Povidon K25,
Saccharin-Natrium, Simeticon, Aromastoffe (Zitrone).

Wie ASS + C HEXAL® aussieht und Inhalt der
Packung

ASS + C HEXAL® ist in Packungen mit 10 und 20 Brau-
setabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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