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1. Bezeichnung des Arzneimittels
Godamed® 50 mg ASS TAH Tabletten

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Tablette enthélt 50 mg Acetylsalicylsaure
(Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette

WeiBe, runde, biplane Tablette mit einer
Kerbe. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen
der Tablette fur ein erleichtertes Schiucken
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

— Instabile Angina pectoris — als Teil der
Standardtherapie

— Akuter Myokardinfarkt — als Teil der Stan-
dardtherapie

— Reinfarktprophylaxe

— Nach arteriellen gefaBchirurgischen oder
interventionellen Eingriffen (z.B. nach
ACVB, bei PTCA)

— Vorbeugung von transitorischen isch-
amischen Attacken (TIA) und Hirninfark-
ten, nachdem Vorlauferstadien aufgetre-
ten sind.

HINWEIS

Godamed 50 mg ASS TAH eignet sich auf
Grund seines Wirkstoffgehaltes nicht zur
Behandlung von Schmerzzustanden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Bei instabiler Angina pectoris

Es wird eine Tagesdosis von 2 Tabletten
Godamed 50 mg ASS TAH (entsprechend
100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag) emp-
fohlen.

Bei akutem Myokardinfarkt

Es wird eine Tagesdosis von 2 Tabletten
Godamed 50 mg ASS TAH (entsprechend
100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag) emp-
fohlen.

Zur Reinfarktprophylaxe

Es wird eine Tagesdosis von 300 mg Ace-
tylsalicylsédure empfohlen. Hierfir stehen
Tabletten mit hoheren Wirkstoffstarken
(z.B. Godamed 300 mg ASS TAH) zur Ver-
figung.

Nach arteriellen geféBchirurgischen oder
interventionellen Eingriffen (z.B. nach
ACVB, bei PTCA)

Es wird eine Tagesdosis von 2 Tabletten
Godamed 50 mg ASS TAH (entsprechend
100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag) emp-
fohlen.

Der gunstigste Zeitpunkt fir den Beginn
der Behandlung mit Godamed 50 mg ASS
TAH nach aortokoronarem Venen-Bypass
(ACVB) scheint 24 Stunden nach der Ope-
ration zu sein.
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Zur Vorbeugung von transitorischen isch-
dmischen Attacken (TIA) und Hirninfark-
ten, nachdem Vorlduferstadien aufgetre-
ten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1-2 Tabletten
Godamed 50 mg ASS TAH (entsprechend
50 mg—-100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag)
empfohlen.

Art der Anwendung

Die Tabletten kénnen entweder unzerkaut
moglichst nach der Mahlzeit mit reichlich
Flussigkeit (vorzugsweise einem Glas Was-
ser) eingenommen oder gelutscht bzw. ge-
kaut werden. Bei Bedarf kann FlUssigkeit
nachgetrunken werden.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen!
Zur Behandlung bei akutem Myokardinfarkt
sollte die 1. Tablette zerbissen oder zerkaut
werden.

Godamed 50 mg ASS TAH ist zur langer-
fristigen Anwendung vorgesehen.

Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Salicylate oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile

bei Asthmaanféllen in der Vergangenheit,
die durch die Verabreichung von Sali-
cylaten oder Substanzen mit ahnlicher
Wirkung, insbesondere nichtsteroidalen
Antiphlogistika ausgeldst wurden

akute gastrointestinale Ulzera
hamorrhagische Diathese

Leber- und Nierenversagen

schwere, nicht eingestellte Herzinsuffi-
zienz

Kombination mit Methotrexat in einer
Dosierung von 15 mg oder mehr pro
Woche (siehe Abschnitt 4.5)

letztes Trimenon der Schwangerschaft in
einer Dosierung oberhalb von 150 mg Ace-
tylsalicylsure/Tag (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgféltige arztliche Uber-
wachung ist erforderlich bei:

Uberempfindlichkeit gegen andere An-
algetika/Antiphlogistika/Antirheumatika
oder gegen andere allergene Stoffe (sie-
he Abschnitt 4.3)

der gleichzeitigen Einnahme von einigen
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSARs),
wie zum Beispiel Ibuprofen und Naproxen.
Diese kdénnen den plattchenhemmenden
Effekt der Acetylsalicylsdure abschwa-
chen. Patienten sollte angeraten werden,
mit lhrem Arzt zu sprechen, falls sie Ace-
tylsalicylsdure einnehmen und vorhaben
NSARs einzunehmen (siehe Abschnitt 4.5)
Bestehen von anderen Allergien (z.B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber)
Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Na-
senschleimhautschwellungen (Nasenpo-
lypen) oder chronischen Atemwegser-
krankungen

gleichzeitiger Therapie mit Antikoagulan-
zien

gastrointestinalen Ulzera oder-Blutungen
in der Anamnese

Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion

bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion oder mit verminderter kardio-
vaskulérer Durchblutung (z.B. renale Ge-
faBerkrankung, kongestive Herzinsuffi-
zienz, Volumenverlust, groBere Operatio-
nen, Sepsis oder schwere Blutungser-
eignisse): Acetylsalicylsédure kann das
Risiko einer Nierenfunktionsstérung und
eines akuten Nierenversagens weiter er-
héhen

vor Operationen (auch bei kleineren Ein-
griffen wie z.B. Zahnextraktionen): es
kann zu verstarkter Blutungsneigung
kommen

Patienten mit schwerem Glukose-6-Phos-
phat-Dehydrogenasemangel: Acetylsali-
cylséure kann eine Hamolyse oder eine
h&molytische Anamie induzieren. Das
Risiko einer Hamolyse kann durch Fak-
toren wie z.B. hohe Dosierung, Fieber
oder akute Infektionen erhoht werden.

Worauf miissen Sie noch achten?

Acetylsalicylsédure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei
entsprechend gefdhrdeten Patienten kann
dies unter Umsténden einen Gichtanfall
auslosen.

Godamed 50 mg ASS TAH soll bei Kindern
und Jugendlichen mit fieberhaften Erkran-
kungen nur auf &rztliche Anweisung und
nur dann angewendet werden, wenn ande-
re MaBnahmen nicht wirken. Sollte es bei
diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem
Erbrechen kommen, so kann dies ein Zei-
chen des Reye-Syndroms, einer sehr selte-
nen, aber lebensbedrohlichen Krankheit
sein, die unbedingt sofortiger arztlicher
Behandlung bedarf.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sol-
len langere Zeit oder in hdheren Dosen
nicht ohne Befragen des Arztes angewen-
det werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Verstéarkung der Wirkung bis hin zu er-
héhtem Nebenwirkungsrisiko:

Antikoagulanzien/Thrombolytika: Acetyl-
salicylsédure kann das Blutungsrisiko er-
hdhen, wenn es vor einer Thrombolyse-
therapie eingenommen wurde. Daher
muss bei Patienten, bei denen eine
Thrombolysebehandlung durchgefiihrt
werden soll, auf Zeichen &uBerer oder
innerer Blutungen (z.B. blaue Flecken)
aufmerksam geachtet werden.
Thrombozytenaggregationshemmer,
z.B. Ticlopidin, Clopidogrel: Es kann zu
einer Verldngerung der Blutungszeit kom-
men.

Andere nichtsteroidale Analgetika/Anti-
phlogistika sowie Antirheumatika allge-
mein: erhdhtes Risiko flr gastrointesti-
nale Blutungen und Ulzera.

Systemische Glukokortikoide (mit Aus-
nahme von Hydrocortison als Ersatzthe-
rapie bei Morbus Addison): erhdhtes
Risiko flr gastrointestinale Nebenwirkun-
gen.

Alkohol: erhdhtes Risiko flr gastrointes-
tinale Ulzera und -Blutungen.
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— Digoxin: Erhdéhung der Plasmakonzen-
tration.

— Antidiabetika: der Blutzuckerspiegel kann
sinken.

— Methotrexat: Verminderung der Ausschei-
dung und Verdrangung aus der Plasma-
proteinbindung durch Salicylate.

— Valproinséure: Verdrangung aus der Plas-
maproteinbindung durch Salicylate.

— Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer (SSRIs): erhdhtes Risiko fir
gastrointestinale Blutungen aufgrund syn-
ergistischer Effekte.

Abschwéchung der Wirkung:

— Aldosteronantagonisten (Spironolacton
und Canrenoat)

— Schleifendiuretika (z. B. Furosemid)

— Antihypertonika (insbesondere ACE-Hem-
mer)

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

- NSARs: Die gleichzeitige Anwendung
(am gleichen Tag) von manchen NSARs
(Acetylsalicylsaure ausgenommen), wie
zum Beispiel Ibuprofen und Naproxen,
kann den irreversiblen plattchenhem-
menden Effekt der Acetylsalicylsdure ab-
schwéchen. Die klinische Relevanz die-
ser Wechselwirkung ist nicht bekannt.
Die Behandlung von Patienten mit einem
erhdhten kardiovaskuléaren Risiko mit
manchen NSARs, wie zum Beispiel Ibu-
profen oder Naproxen, kann die kardio-
protektive Wirkung der Acetylsalicylsaure
einschréanken (siehe Abschnitt 4.4).

Metamizol kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung die Wirkung von Acetylsalicylséure
auf die Thrombozytenaggregation vermin-
dern. Daher sollte Metamizol bei Patienten,

Dosierung zur Kardioprotektion einnehmen,
mit Vorsicht angewendet werden.

Godamed 50 mg ASS TAH sollte daher
nicht zusammen mit einem der o.g. Stoffe
angewendet werden, ohne dass der Arzt
ausdrucklich die Anweisung gegeben hat.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Eine Hemmung der Prostaglandinsynthese

kann die Schwangerschaft und/oder die
embryonale/fetale Entwicklung negativ be-
einflussen. Daten aus epidemiologischen
Studien weisen auf ein erhéhtes Risiko fur
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthesehemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Es wird an-
genommen, dass das Risiko mit der Dosis
und der Dauer der Therapie steigt.

Bisherige Erfahrungen bei Schwangeren
mit der Anwendung von ASS in Tagesdo-
sen zwischen 50 und 150 mg im zweiten
und dritten Trimenon haben keine Hinweise
auf eine Wehenhemmung, eine erhohte
Blutungsneigung oder einen vorzeitigen
Verschluss des Ductus arteriosus ergeben.

Fr Tagesdosen zwischen 150 und 300 mg
liegen keine Erkenntnisse vor. Analgetisch
wirkende ASS-Dosierungen kénnen bei der
Einnahme im letzten Trimenon der Schwan-
gerschaft durch eine Hemmung der Prosta-
glandinsynthese zu einer Verlangerung der
Gestationsdauer, einer Wehenhemmung
und ab der 28.-30. Schwangerschaftswo-
che zu einem vorzeitigen Verschluss des
Ductus arteriosus fuhren. In diesen Dosie-
rungen ist auBerdem mit einer erhdhten

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

wie bei einer Einnahme kurz vor der Geburt
vermehrt mit intracranialen Blutungen bei
Frihgeborenen zu rechnen.

1. und 2. Trimenon:

Godamed 50 mg ASS TAH sollte in Tages-
dosen bis zu 300 mg ASS im ersten und
zweiten Trimenon nur nach strenger Indika-
tionsstellung verordnet werden.

3. Trimenon:

Die Einnahme einer Tagesdosis von bis zu
150 mg ASS im dritten Trimenon sollte
ebenfalls nur bei zwingender Indikation er-
folgen. Eine Einnahme von Godamed
50 mg ASS TAH in Tagesdosen oberhalb
von 150 mg ASS ist im letzten Trimenon
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine
Abbauprodukte gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Fol-
gen flr den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei Anwendung einer
Tagesdosis von bis zu 150 mg eine Unter-
brechung des Stillens in der Regel nicht er-
forderlich sein. Bei Einnahmen héherer Do-
sen (Uber 150 mg Tagesdosis) sollte abge-
stillt werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Acetylsalicylsdure hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

die Acetylsalicylséure in der empfohlenen Blutungsneigung bei Mutter und Kind so- Siehe Tabelle
Systemorganklassen |Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
=1/100,<1/10 |=1/1.000, < 1/100 = 1/10.000, < 1/1.000 |< 1/10.000 (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatz-
bar).
Erkrankungen des Uberempfindlichkeits-
Immunsystems reaktionen der Haut,
des Respirationstrakts,
des Gastrointestinal-
trakts und des kardio-
vaskularen Systems,
vor allem bei Asthma-
tikern. Symptome kon-
nen sein: Blutdruckab-
fall, Anfélle von Atem-
not, Rhinitis, verstopfte
Nase, anaphylaktischer
Schock oder Quincke-
Odem.
Stoffwechsel- und Hypoglykamie.
Erndhrungsstérungen Acetylsalicylsaure ver-
mindert in niedriger Do-
sierung die Harnsaure-
ausscheidung. Bei hier-
fur gefdhrdeten Patien-
ten kann dies unter
Umsténden einen Gicht-
anfall auslosen.

Fortsetzung Tabelle auf Seite 3

009055-42030
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Fortsetzung Tabelle

Systemorganklassen

Haufig
21/100, < 1/10

Gelegentlich
> 1/1.000, < 1/100

Selten
= 1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten
< 1/10.000

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren
Daten nicht abschatz-
bar).

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen,
Schwindel, gestortes
Horvermdgen, Ohren-
sausen (Tinnitus) oder
mentale Verwirrung
kénnen Anzeichen einer
Uberdosierung sein
(siehe Abschnitt 4.9).

GefaBerkrankungen

Selten bis sehr selten
sind auch schwerwie-
gende Blutungen wie
z.B. zerebrale Blutun-
gen, besonders bei Pa-
tienten mit nicht einge-
stelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger
Behandlung mit Anti-
koagulanzien berichtet
worden, die in Einzel-
fallen moglicherweise
lebensbedrohlich sein
kénnen. Hamolyse und
hamolytische Anamie
wurden bei Patienten
mit schwerem Gluko-
se-6-Phosphat-Dehy-
drogenasemangel be-
richtet.

Blutungen wie z.B. Na-
senbluten, Zahnfleisch-
bluten, Hautblutungen
oder Blutungen des
Urogenitaltraktes mit
einer moglichen Verlan-
gerung der Blutungszeit
(siehe Abschnitt 4.4).
Diese Wirkung kann
Uber 4 bis 8 Tage nach
der Einnahme anhalten.

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Gastrointestinale
Beschwerden wie
Sodbrennen, Ubel-
keit, Erbrechen,
Bauchschmerzen
und Durchfélle.
Geringflgige Blut-
verluste aus dem
Gastrointestinal-
trakt (Mikroblutun-
gen).

Gastrointestinale Ulzera,
die sehr selten zur Per-
foration fUhren kénnen.
Gastrointestinale Blu-
tungen. Nach langerer
Anwendung von Goda-
med 50 mg ASS TAH
kann eine Eisenmangel-
anamie durch verbor-
gene Blutverluste aus
dem Gastrointestinal-
trakt auftreten.
Gastrointestinale Ent-
zUndungen. Bei Auf-
treten von schwarzem
Stuhl oder blutigem
Erbrechen als Zeichen
einer schweren Magen-
blutung ist sofort der
Arzt zu benachrichtigen.

Leber- und
Gallenerkrankungen

Erhéhungen der Leber-
werte.

Erkrankungen der Haut
und des Unterhautzell-
gewebes

Hautreaktionen (sehr
selten bis hin zu Ery-
thema exsudativum
multiforme).

Erkrankungen der
Nieren und Harnwege

Nierenfunktionsstérun-
gen und akutes Nieren-
versagen wurden be-
richtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
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von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Unterschieden werden die chronische
Uberdosierung von Acetylsalicylsdure mit
Uberwiegend zentralnervdsen Stérungen
wie Benommenheit, Schwindel, Verwirrtheit
oder Ubelkeit (,Salicylismus*) und die akute

Intoxikation.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im Vordergrund einer akuten Acetylsalicyl-
saure-Vergiftung steht eine schwere Sto-

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften Acetylsalicylsdure wird vor, wahrend und

rung des Saure-Basen-Gleichgewichtes.
Bereits im therapeutischen Dosisbereich
kommt es zu einer respiratorischen Alka-
lose infolge gesteigerter Atmung. Sie wird
durch eine erhdhte renale Ausscheidung von
Hydrogencarbonat kompensiert, so dass
der pH-Wert des Blutes normal ist. Bei toxi-
schen Dosen reicht diese Kompensation
nicht mehr aus und der pH-Wert sowie die
Hydrogencarbonatkonzentration im Blut
sinken ab. Der PCO,-Wert des Plasmas
kann zeitweilig normal sein. Es liegt schein-
bar das Bild einer metabolischen Azidose
vor. Tats&chlich aber handelt es sich um
eine Kombination von respiratorischer und
metabolischer Azidose. Die Ursachen hier-
fur sind:

Einschrankung der Atmung durch toxische
Dosen, Anh&ufung von Séaure, zum Teil
durch verminderte renale Ausscheidung
(Schwefel- und Phosphorsaure sowie Sali-
cylséure, Milchséure, Acetessigsaure u.a.)
infolge einer Stérung des Kohlenhydrat-
Stoffwechsels. Hierzu tritt eine Stérung des
Elektrolythaushaltes auf. Es kommt zu gr6-
Beren Kaliumverlusten.

Symptome der akuten Intoxikation

Die Symptome bei leichteren Graden einer
akuten Vergiftung (200—-400 ug/ml):
Neben Stérungen des Saure-Basen-
Gleichgewichtes, des Elektrolythaushaltes
(z. B. Kaliumverluste), Hypoglykamie, Haut-
ausschlagen sowie gastrointestinalen Blu-
tungen werden Hyperventilation, Ohrensau-
sen, Ubelkeit, Erbrechen, Beeintrachtigung
von Sehen und Hoéren, Kopfschmerzen,
Schwindel, Verwirrtheitszusténde beob-
achtet.

Bei schweren Vergiftungen (Uber 400 pg/ml)
kdnnen Delirien, Tremor, Atemnot, Schweifl3-
ausbrtiche, Exsikkose, Hyperthermie und
Koma auftreten.

Bei Intoxikationen mit letalem Ausgang tritt
der Tod in der Regel durch Versagen der
Atemfunktion ein.

Therapie der Intoxikation

Die Therapieméglichkeiten zur Behandlung
einer Acetylsalicylsaureintoxikation richten
sich nach AusmaB, Stadium und klinischen
Symptomen der Intoxikation. Sie entspre-
chen den Ublichen MaBnahmen zur Vermin-
derung der Resorption des Wirkstoffs,
Kontrolle des Wasser- und Elektrolythaus-
haltes sowie der gestdrten Temperaturre-
gulation und Atmung.

Im Vordergrund stehen MaBnahmen, die
der Beschleunigung der Ausscheidung und
der Normalisierung des Saure-Basen- und
Elektrolythaushaltes dienen. Neben Infu-
sionslésungen mit Natriumhydrogencarbo-
nat und Kaliumchlorid werden auch Diure-
tika verabreicht.

Die Reaktion des Harns soll basisch sein,
damit der lonisationsgrad der Salicylate zu-
und damit die Ruckdiffusionsrate in den

Tubuli abnimmt. lich der regelméBigen Anwendung von Ibu- Aromastoffe,
Eine Kontrolle der Blut-Werte (pH, PCO,, profen treffen. Bei gelegentlicher Anwen- Cellulosepulver,
Hydrogencarbonat, Kalium u. a.) ist sehr zu dung von Ibuprofen ist eine klinisch rele- Glycin,
empfehlen. In schweren Féllen kann eine vante Wechselwirkung nicht wahrschein- Maisstarke,

Hamodialyse notwendig sein.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-
thrombotische Mittel, Thrombozytenaggre-
gationshemmer, Acetylsalicylséure
ATC-Code: BO1A C06

Acetylsalicylsdure hat eine irreversible
thrombozytenaggregationshemmende Wir-
kung. Diese Wirkung auf die Thrombozyten
wird Uber eine Acetylierung der Cyclooxy-
genase erreicht. Dadurch wird irreversibel
die Bildung von Thromboxan A, (einem die
Thrombozytenaggregation férdernden und
vasokonstringierend wirkenden Prosta-
glandin) in den Thrombozyten gehemmt.
Dieser Effekt ist dauerhaft und halt ge-
wohnlich fir die gesamte achttagige Le-
bensdauer eines Thrombozyten an.

Paradoxerweise hemmt die Acetylsalicyl-
sdure auch die Bildung von Prostacyclin
(einem thrombozytenaggregationshemmen-
den, aber vasodilatatorisch wirksamen Pro-
staglandin) in den Endothelzellen der Ge-
faBwande. Dieser Effekt ist vorlibergehend.

Sobald die Acetylsalicylsdure aus dem Blut
ausgewaschen ist, produzieren die kernhal-
tigen Endothelzellen wieder Prostacyclin.

Infolge dessen bewirkt Acetylsalicylséure
bei einmal taglicher Gabe in niedriger Do-
sierung (< 300 mg /Tag) eine Blockade von
Thromboxan A, in den Thrombozyten ohne
ausgepragte Beeintrachtigung der Prosta-
cyclinbildung.

Acetylsalicylsdure gehoért auBerdem zur
Gruppe der sdurebildenden nichtsteroidalen
Antiphlogistika mit analgetischen, antipyre-
tischen und antiphlogistischen Eigenschaf-
ten. Ihr Wirkungsmechanismus beruht auf
der irreversiblen Hemmung von Cyclooxy-
genase-Enzymen, die an der Prostaglandin-
systhese beteiligt sind.

Acetylsalicylsdure wird in h&heren oralen
Dosierungen zur Behandlung von leichten
bis méaBig starken Schmerzen, bei erhdhter
Temperatur und zur Behandlung akuter
und chronisch entztindlicher Erkrankungen
(z. B. rheumatoide Arthritis) angewendet.

Experimentelle Daten deuten darauf hin,
dass Ibuprofen bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit Acetylsalicylsdure die Wirkung
von niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure auf
die Blutplattchenaggregation hemmen kann.
In einer Studie, in der 400 mg Ibuprofen als
Einzeldosis 8 Stunden vor bzw. 30 Minuten
nach der Gabe eines schnell freisetzenden
Acetylsalicylséure-Préparats (81 mg) einge-
nommen wurde, kam es zu einer vermin-
derten Wirkung von Acetylsalicylséure auf
die Bildung von Thromboxan bzw. die Blut-
plattchenaggregation. Jedoch lassen sich
wegen der begrenzten Datenlage sowie der
Unsicherheiten bei einer Extrapolation von
ex vivo Daten auf die klinische Situation
keine sicheren Schiussfolgerungen bezlg-

lich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

nach der Resorption in ihren aktiven Haupt-
metaboliten Salicylsédure umgewandelt. Die
Metaboliten werden Uberwiegend Uber die
Niere ausgeschieden.

Hauptmetaboliten der Acetylsalicylsdure
sind neben der Salicylsdure das Glycinkon-
jugat der Salicylsdure (Salicylurséure), das
Ether- und das Esterglukuronid der Salicyl-
saure (Salicylphenolglukuronid und Salicy-
lacetylglukuronid) sowie die durch Oxida-
tion von Salicylsaure entstehende Gentisin-
saure und deren Glycinkonjugat.

Die Resorption nach oraler Gabe von Ace-
tylsalicylsdure erfolgt, abhangig von der
galenischen Formulierung, schnell und voll-
standig. Der Acetylrest der Acetylsalicyl-
saure wird teilweise bereits wahrend der
Passage durch die Mukosa des Gastroin-
testinaltraktes hydrolytisch gespalten.
Maximale Plasmaspiegel werden nach
10-20 Minuten (Acetylsalicylsaure) bzw.
0,3-2 Stunden (Gesamtsalicylat) erreicht.

Die Eliminationskinetik von Salicylsaure ist
in starkem MaBe von der Dosis abhéngig,
da die Metabolisierung von Salicylséure ka-
pazitatslimitiert ist (fluktuelle Eliminations-
halbwertzeit zwischen 2 und 30 Stunden).

Die Eliminationshalbwertzeit von Acetylsali-
cylséure betragt nur einige Minuten, die
Eliminationshalbwertzeit der Salicylsaure
betragt nach Einnahme einer Dosis von
0,5 g Acetylsalicylsaure 2 h, nach Applika-
tion von 1 g 4 h, nach Einnahme einer Ein-
zeldosis von 5 g verlangert sie sich auf 20 h.

Die PlasmaeiweiBbindung beim Menschen
ist konzentrationsabhangig; Werte von
49% bis Uber 70% (Acetylsalicylsaure)
bzw. 66 % bis 98 % (Salicylséure) wurden
gefunden.

Im Liquor und in der Synovialflissigkeit ist
Salicylsdure nach Einnahme von Acetylsali-
cylsaure nachweisbar.

Salicylsdure ist plazentagangig und geht in
die Muttermilch Uber.

Das praklinische Sicherheitsprofil von Ace-
tylsalicylsdure ist gut dokumentiert. Salicy-
late haben in tierexperimentellen Untersu-
chungen auBer Nierenschadigungen keine
weiteren Organschadigungen gezeigt. Ace-
tylsalicylséure wurde ausfuhrlich auf Muta-
genitat und Kanzerogenitat untersucht; es
wurden keine relevanten Hinweise auf mu-
tagenes oder kanzerogenes Potential fest-
gestellt. Es wurde beobachtet, dass Salicy-
late bei einer Reihe von Tierarten terato-
gene Effekte haben (z.B. Fehlbildungen an
Herz und Skelett, Gastroschisis). Es gibt
Berichte Uber Implantationsstérungen, em-
bryo- und fetotoxische Effekte und Beein-
tréchtigung der Lernfahigkeit bei den Nach-
kommen bei Einnahme von Salicylaten
wahrend der Schwangerschaft.

Pharmazeutische Angaben

Saccharin-Natrium.
009055-42030
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6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Aluminium/PVC/PVDC-Blisterpackung mit
100 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
D-96045 Bamberg

Telefon: (0951) 6043-0
Telefax: (0951) 6043-29

E-Mail: info@dr-pfleger.de

8. Zulassungsnummer
47324.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
04.10.2001

10. Stand der Information
Juli 2019

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
009055-42030 5
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