
Gebrauchsinformation: lnformation für den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, denn sie enthält wichtige lnlormationen für Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne ärztliche Verschreibung
erhältlich. Um ernen bestmöglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Aspirin N 100 mg jedoch vorschriftsmäßig
angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
möchten Sie diese später nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
lnformationen oder einen Bat benötigen.
Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder keine
Besserung eintritt, müssen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was istAspirin N 100 mg und wofür wird es

angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Einnahme von

Aspirin N 100 mg beachten?
3. Wie ist Aspirin N 100 mg einzunehmen?
4" Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Aspirin N 100 mg aufzubewahren?
6. Weitere lnformationen

Aspirin N 100 mg hemmt u.a. das Zusammenhaften und
Verklumpen von Blutplättchen (Thrombozyten) und beugt
dadurch der Entstehung von Blutgerinnseln [hromben) vor
(Thrombozytenaggregationshem m ung).

Aspirin N 100 mg wird angewendet:
- bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen aufgrund

von Durchblutungsstörungen in den
Herzkranzgefäßen) - als Teil der Standardtherapie

- bei akutem Herzinfarkt - als Teil der Standardtherapie
- zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach

erstem Herzinf arkt (zur Reinf arktprophylaxe)
- nach 0perationen oder anderen Eingriffen an arteriellen

Blutgefäßen (nach arteriellen gefäßchirurgischen oder
interventionellen Eingriffen, z, B. nach aortokoronarem
Venen-Bypass [ACVB], bei perkutaner transluminaler
koronarer Angioplastie IPTCA])- zur Vorbeugung von vorübergehender Mangel-
durchblutung im Gehirn (TlA: transitorisch ischämische
Attacken) und Hirninfarkten, nachdem Vorläuferstadien
(2. B. vorübergehende Lähmungserscheinungen im
Gesicht oder der Armmuskulatur oder vorübergehender
Sehverlust) aufgetreten sind.

Hinweis: Aspirin N 100 mg eignet sich nicht zur Behand-
lung von Schmerzzuständen.

AsDirin N 100 mq darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen

Acetylsalicylsäure, Salicylate oder einen der sonstigen
Bestandteile von Aspirin N 100 mg sind

- wenn Sie in der Vergangenhert auf bestimmte
Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entzündungen (Salicylate oder andere nichtster0idale
Entzündungshemmer) mit Asthmaanfällen oder in
anderer Weise überempfindlich (allergisch) reagiert haben

- bei akuten Magen- und Darmgeschwüren
- bei krankhaft erhöhter Blutungsneigung

(hämorrhagische Diathese)
- bei Leber- und Nierenversagen
- bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter

Herzmuskelschwäche (Herzinsuff izienz)
- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Nlethotrexat pro

Woche einnehmen
- in den letzten 3 lMonaten der Schwangerschaft in einer

Dosierung von mehr als 1 50 mg Acetylsalicylsäure pro

Tag (siehe auch Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Asoirin N 100 mo ist erforderlich
- bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen andere

schmerz- und entzündungshemmende Arzneimittel,
andere Arzneimittel gegen Rheuma oder gegen andere
Allerqie auslösende Stoffe

- bei Bestehen von anderen Allergien (2. B. mit
Hautreaktionen, Juckrejz, Nesself ieber)

- bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleim-
hautschwellungen (Nasenpolypen) oder chronischen
Atemwegserkrankungen

- bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln (2. B. Cumarinderivate,
Heparin - mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-
Behandlung)

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

- bei eingeschränkter Leberfunktion
- bei eingeschränkter Nierenfunktion oder verminderter

Herz- und Gefäßdurchblutung (2. B. Gefäßerkrankung
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der Nieren, Herzmuskelschwäche, Veningerung des
Blutvolumens, größere 0perationen, Blufuergiftung oder
stärkere Blutungen): Acetylsalicylsäure kann das Risiko
einer Nierenfunktionsstörung und eines akuten
Nierenversagens weiter erhöhen

- vor 0perationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z, B.

Ziehen eines Zahnes): es kann zur verstärkten
Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren
Arzl oder Zahnaftt, wenn Sie Aspirin N 1 00 mg
eingenommen haben

- bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel: Acetylsalicylsäure kann einen
beschleunigten Abbau bzw. Zeffall der roten Blutkörperchen
oder eine bestimmte Form von Blutarmut bewirken.
Dieses Risiko kann durch Faktoren wie z. B. hohe
Dosierung, Fieber oder akute lnfektionen erhöht werden.

Woraul müssen Sie noch achten?
Acetylsalicylsäure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnsäureausscheidung. Bei entsprechend gefährdeten
Patienten kann dies unter Umständen einen Gichtanfall
auslösen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es eventuell
etwas länger ais sonst dauern, bis eine Blutunq zum
Stilistand kommt. Dies hängt mit der Wirkung von Aspirin N

I 00 mg zusammen.

Kleinere Schnitte und Verletzungen (2. B. beim Basieren)
sind in der Hegel ohne Bedeutung. Bei ungewöhnlichen
Blutungen (an ungewöhnlicher Stelle oder von unqewöhn-
licher Dauefl wenden Sie sich an lhren Arzt.

Acetylsalicylsäure-haltige Arzneimittel sollen längere Zeit
oder in höheren Dosen nicht ohne Befragen des Arztes
angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
Aspirin N 100 mg soll bei Kindern und Jugendlichen mit
fieberhaften Erkrankungen nur auf ärztliche Anweisung und
nur dann angewendet werden, wenn andere Maßnahmen
nicht wirken. Sollte es bei diesen Erkrankungen zu lang
anhaltendem Erbrechen kommen, so kann dies ein Zeichen
des Beye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbe-
drohlichen Krankheit sein, die unbedingt soforliger
ärztlicher Behandlung bedarf .

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Präparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit
Aspirin N 100 mg beeinflusst werden.

Verstärkung der Wirkung bis hin zu erhöhtem
Nebenwirkungsrisiko:
- Blutgerinnungshemmende (2. B. Cumarin, Heparin) und

Blutgerinnsel auflösende Arzneimittel: Acetylsalicylsäure
kann das Blutungsrisiko erhöhen. wenn es vor einer
Blutgerinnsel auflösenden Behandlung eingenommen
wurde. Daher müssen Sie, wenn bei lhnen eine solche
Behandlung durchgeführt werden soll, au{ Zeichen
äußerer oder innerer Blutung (2. B. blaue Flecken)
aufmerksam achten.

- Andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel,
die das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplättchen hemmen), z. B. Ticlopidin, Clopidogrel:
erhöhtes Risiko für Blutungen.

- Arzneimittel, die Kortison oder kortisonähnliche
Substanzen enthalten (mit Ausnahme von Produkten, die

auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortis0nersatztherapie bei lMorbus Addison): erhöhtes
Risiko für Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich,

- Alkohol: das Risiko für l\4aqen-Darm-Geschwüre und
-Blutungen ist erhöht.

- Andere schmerz- und entzündungshemmende
Arzneimittel (nichtsteroidale Analgetika / Antiphlogistika)
und andere Arzneimittel gegen Rheuma allgemein:
erhöhtes Risiko für Blutungen und Geschwüre im
Magen-Darm-Bereich.

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der
Blutzuckerspiegel kann sinken.

- Digoxin (Arzneimittel zur Stärkung der Herzkraft).
- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von

Krebserkrankungen bzw. von bestimmten rheumatischen
Erkrankungen).

- Valproinsäure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfällen
des Gehirns [Epilepsie]).- Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen): das Risiko für Blutungen im l\/lagen-
Darm-Bereich steigt.

Ahschwächung der Wirkung:
- Spezielle Arzneimittel, die eine vermehde

Harnausscheidung bewirken (Diuretika: sogenannte
Aldosteronantagonisten wie z, B. Spironolacton und
Canrenoat; Schleifendiuretika, z. B. Furosemid).

- Bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel
(insbesondere ACE-Hemmer).

- Harnsäureausscheidende Arzneimittel gegen Gicht
(2, B. Probenecid, Benzbromaron).

Vor der Anwendung von Acetylsalicylsäure teilen Sie bitte
lhrem Arzt mit, welche anderen Medikamente Sie bereits
nehmen. Wenn Sie Ace§lsalicylsäure regelmäßig
anwenden, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie ein
weiteres Arzneimittel nehmen. Dies gilt auch für nicht
verschreibungspf lichti ge Arzneimittel.

Aspirin N I00 mg sollte daher nicht zusammen mit einem
der oben genannten Stoffe angewendet werden, ohne dass
der Arzt ausdrücklich die Anweisung gegeben hat.

Schwanqerschaft und Stillzeit
Wird bei lhnen während der Einnahme von Aspirin N 100
mg eine Schwangerschaft festgestellt, benachrichtigen Sie
bitte umgehend lhren Arzt.
lm ersten und zweiten Schwanqerschaftsdrittel dürfen Sie
Aspirin N 1 00 mg nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.
ln den letzten drei Monaten der Schwangerschaft dürfen Sie
Ace§lsalicylsäure, den Wirkstoff von Aspirin N 100 mg,
wegen eines erhöhten Risikos von Komplikationen für
Mutter und Kind vor und während der Geburt nicht in einer
Dosierung von mehr als 1 50 mg pro Tag einnehmen (siehe

auch Abschnitt ,,...darf nicht eingenommen werden").
Acetylsalicylsäure bis zu I 50 mg pro Tag dürfen Sie im
letzten Schwangerschaftsdrittel nur auf Anordnung lhres
Arztes einnehmen.

Der Wirkstoff Acetylsalicylsäure und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch über. Da
nachteilige Folgen für den Säugling bisher nicht llekannt
geworden sind, wird bei Anwendung einer Tagesdosis von
bis zu 150 mg eine Unterbrechung des Stillens in der Begel
nicht erforderlich sein. Bei Einnahmen höherer Dosen (über

150 mg Tagesdosis) sollte abgestillt werden.



Verkehrstüchtiqkeit und das Bedienen von Maschinen
Es srnd keine besonderenVorsiChtsrnaßn.afrmen
erforderlich.

Welche Genussmittel, Speisen und Getränke sollten Sie
meiden?
Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylsäure nicht
zusammen mit Alkohol eingenommen werden sollte.

Nehmen Sie Aspirin N 100 mg immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Brtte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche
Dosis:

Bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen aufgrund
von Durchblutungsstörungen in den
Hezkranzgefäßen)
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette Aspirin N I 00 mg
(entsprechend 1 00 mg Acetylsalicylsäure pro Tag)
empfohlen.

Bei akuten Herzinfarkt
Es wird eine Tagesdosis von I Tablette Aspirin N 100 mg
(entsprechend 1 00 mg Acetylsalicylsäure pro Tag)
empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem
H e rz i nf a rkt (R e i nf a rktp ro p h y I axe)
Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten Aspirin N 1 00 mg
(entsprechend 300 mg Acetylsalicylsäure pro Tag)
empfohlen.

Nach 0perationen oder anderen Eingriffen an afteriellen
Blutgefäßen (nach arteriellen gefäßchiurgischen oder
hterventionellen Eingriffen; z. B. nach ACVB; bei pTCA)

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette Aspirin N 100 mg
(entsprechend 1 00 mg Acetylsallcylsäure pro Tag)
empfohlen.
Der günstigste Zettpunkt für den Beginn der Behandlung mit
Aspirin N 100 mg nach aodokoronarem Venen-Bypass
(ACVB) scheint 24 Stunden nach der 0peration zu sern.

Z u r Vorbeug u ng von vorübergeh e n d er Mangeld u rc hbt utu ng
im Gehirn (TIA) und Hirninfarkten, nachdem Vorläuferstadien
aufgetreten sind
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette Aspirin N 1 00 mg
(entsprechend 1 00 mg Acetylsalicylsäure pro Tag)
empfohlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten möglichst nach der IMahlzeit mrt
reichlich Flüssigkeit (2. B. einem Glas Wasser) ein.
Nicht auf nüchternen lVlagen einnehmenl
Zur Behandlung bei akutem Herzinfarkt sollte die erste
Tablette zerbissen oder zerkaut werden.

Dauer der Anwendunq
Aspirin N 1 00. mg ist zur längerfristigen Anwendung
vorgesehen. Uber die Dauer der Anwendunq entscheidet
der behandelnde Arzt.

Was ist zu tun, wenn Sie zu viel Aspirin N 100 mg
eingenommen haben?
Schwindel und 0hrklingen können, insbesondere bei
Kindern und älteren Patienten, Zeichen einer ernsthaften
Vergiftung sein.
Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit Aspirin N 1 00 mg
benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt.
Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Uberdosierung / Vergiftung über die gegebenenfalls
erforderlichen Maßnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Aspirin N 100 mg
vergessen haben oder zu wenig eingenommen haben:
Wenn Sie zu wenig Aspirin N 100 mg genommen oder eine
Dosis vergessen haben, nehmen Sie beim nächsten Mal
nicht etvva die doppelte Menge ein, sondern führen Sie die
Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
bzw, vom Arzt verordnet, fort.

Auswirhungen, wenn die Behandlung mitAspirin N 1ffi mg
abgebrochen wird:
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Aspirin N 100 mg nicht, ohne dies vorher mit lhrem Ärzt
abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendunq des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Aspirin N 100 mg Nebenwir-
kungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Häufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Verdauungstrakt:
Häufig:
- Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, übelkeit,

Erbrechen, Bauchschmerzen und Durchfälle.- Geringfügige Blutverluste aus dem Magen-Darm-
Bereich (Mtkroblutungen).

Gelegentlich:
- Magen- oder Darmblutungen. Nach längerer

Anwendung von Aspirin N 100 mg kann eine Blutarmut
(Eisenmangelanämie) durch verborgene Blutuerluste aus
dem Magen- oder Darmbereich auftreten.- Magen- oder Darmgeschwüre, die sehr selten zum
Durchbruch führen können.

- Magen-Darm-Entzündungen.

Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von I 0

Häulig: 1 bisl0Behandeltevonl00

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: Häufigkeit aufgrund der verfügbaren
Daten nicht abschätzbar

3. WIE IST ASPIRIN@ N lOO MG EINZUNEHMEN?

l



Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem
Erbrechen (Zeichen einer schweren lvlagenblutung) müssen
Sie sofort lhren Arzt benachrichtigen (siehe auch Abschnitt
,, Gegenmaßnahmen ").

Haut:
Gelegentlich:
- Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu schweren.

fieberhaft verlaufenden Hautausschlägen mit
Schleimhautbeteiligung (Erythema exsudativum
multiforme)).

Überempf indlichkeilsreaktionen:
Selten:

Überempfindlichkeitsreaktjonen der Haut, der
Atemwege, des Magen-Darm-Bereiches und des
Herz-Kreislaufsystems, vor allem bei Asthmatikern.
Folgende Krankheitsmerkmale können auftreten: z. B.
Blutdruckabfall, Anfälle von Atemn0t, Entzündungen
der Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergischer
S-chock, Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf
(Quincke-0dem).

Nervensystem:
Kopfschmerzen, Schwindel, Ven,rrirrtheit, gestörtes
Hörvermögen oder 0hrensausen (Tinnitus, können,
insbesondere bei Kindern und älteren patienten, Anzeichen
einer Uberdosierung sein (siehe auch Abschnitt ..Was ist zu
tun, wenn Sie zu viel elngenommen haben-).

Blut:
Selten bis sehr selten sind auch schwenruiegende Blutungen
wie z. B. Hirnblutungen, besonders bei patienten mit nichl
eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit Antikoagulantien (blutgerinnungshemmende
Arzneimittel) berichtet worden, die in Einzelfällen möglicher-
weise lebensbedrohlich sein können,
Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkörperchen
und eine bestimmte Form der Blutarmut bei patienten mit
schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel.
Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten.

Hautblutungen oder Blutungen der Harn ableitenden Wege
und der Geschlechtsorgane mit einer möglichen
Verlängerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann über 4
bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Leber:
Sehr selten: Erhöhungen der Leben^/erte.

Nieren:
Se h r selte n : Nierenf unktionsstörungen und akutes
Nierenversagen.

Stoffwechsel:
Sehr selten:
- Verminderung der Blutzuckenruede (Hypoqlykämie).
- Acetylsalicylsäure vermindert in niedriger Dosierung die

Harnsäureausscheidung. Bei hierfür gefährdeten -

Patienten kann dies unter Umständen einen Gichtanfall
auslösen.

Gegenmaßnahmen
Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, sollten Sie Aspirin N 100 mg nicht nochmals
einnehmen.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er über den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche
Maßnahmen entscheiden kann.
Bei den ersten Zeichen einer überempfindlichkeitsreaktion
darf Aspirin N 100 mg nicht nochmals eingenommen
werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das
Bundesinstitut für Arznejmittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kjesinger Allee 3,
D-531 75 Bonn, Website: http//www.bfarm.de anzeigen.
lndem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu
beitragen, dass mehr lnformationen über die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden,

I

-

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren.
Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Tabletten
streifen und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen; Nicht über 30 "G lagern!

Zusammensetzung:
Der Wirkstoff ist Acetylsalicylsäure.
I Tablette enthält 100 mg Acestsalicytsäure.
Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstärke, Cellulosepulver.

Darreichungsform und lnhalt:
Aspirin N 100 mg ist in Packungen mit gB Tabletten
erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Vital GmbH, 51 368 Leverkusen, Deutschland

Hersteller:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee l,
06803 Bitteffeld-Wolfen, Deutschtand

Stand der lnformation: 0ktober 201 4

Bayer
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