ratiopharm GmbH 89070 Ulm

ASS + C-ratiopharm®

gegen Schmerzen

Zusammensetzung

1 Brausetablette enthalt:
Acetylsalicylsdure
Ascorbinsaure (Vitamin C)
Weitere Bestandteile:
Aromastoffe, Polyvidon, Saccharin-Natrium, Natrium-
hydrogencarbonat, Natriumdihydrogencitrat, Citro-
nensdure E 330, Adipinséure.

600 mg
200 mg

Anwendungsgebiete

Leichte bis mittelstarke Schmerzen, z. B. Kopf-, Zahn-,
Regelschmerzen, Entzlindungen, Fieber, auch bei Er-
kaltungskrankheiten.

Hinweise:

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollen jedoch
bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkran-
kungen wegen des maglichen Auftretens eines Reye-
Syndroms nur auf drztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht
wirken.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollen langere
Zeit oder in héheren Dosen nicht ohne Befragen des
Arztes angewendet werden,

Gegenanzeigen

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umsténde, bei
denen bestimmte Arzneimittel nicht oder nur nach
sorgféltiger Prifung durch den Arzt angewendet wer-
den durfen, da hier im allgemeinen der zu erwartende
Nutzen in keinem giinstigen Verhalinis zu einem mogli-
chen Schaden steht.

Damit der Arzt sorgfiltig prifen kann, ob Gegen-
anzeigen bestehen, muf3 er Uber Vorerkrankungen, Be-

gleiterkrankungen, eine gleichzeitige andere Behand-
lung sowie uber lhre besonderen Lebensumstidnde und
Gewohnheiten unterrichtet werden.

Gegenanzeigen kénnen auch erst nach Beginn der Be-
handlung mit diesem Arzneimittel auftreten oder be-
kannt werden. Auch in solchen Fallen sollten Sie ihren
Arzt informieren.

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicylsdure
oder andere Salicylate

- bei Magen- und Darmgeschwiiren

— bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung )

— in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

— wiahrend der Stillzeit

Dieses Arzneimittel ist zur Behandlung von Kindern un-

ter 6 Jahren nicht geeignet.

Dieses Arzneimittel scll in der Regel nicht oder nur un-

ter drztlicher Kontrolle angewendet werden

— bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entzln-
dungshemmer oder Rheumamittel (Antiphlogi-
stika/Antirheumatika) oder andere Allergien auslo-
sende Stoffe

— bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshem-

menden Arzneimitteln (z. B. Cumarinderivate, Hepa-

rin — mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-Be-

handlung)

bei einer bestimmten Blutbildungsstérung (Glucose-

6-Phosphatdehydrogenasemangel)

bei Asthma bronchiale

- bei chronischen oder wiederkehrenden Magen- oder
Zwolffingerdarmbeschwerden

— bei vorgeschadigter Niere

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft.

|

Hinweise:

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (Nasenpolypen) oder chroni-
schen Atemwegsinfeklionen (besonders gekoppelt mit
heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden, und Pa-
tienten mit Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und
Rheumamittel aller Art sind bei Anwendung von Acetyl-
salicylsdure-haltigen Arzneimitteln durch Asthmaan-
féille gefihrdet (sogenannte Analgetika-Intoleranz/
Analgetika-Asthma). Sie sollten vor der Anwendung
den Arzt befragen. Das gleiche gilt flr Patienten, die
auch gegen andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch)
reagieren, z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nes-
selfieber.
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Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollen bei Kin-
dern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen
nur auf drztliche Anweisung und nur dann angewendet
werden, wenn andere Manahmen nicht wirken. Solite
es bei diesen Erkrankungen zu langanhaltendem Er-
brechen kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-
Syndroms, einer sehr seltenen, aber lebensbedrohli-
chen Krankheit, sein, die unbedingt sofortiger &rztli-
cher Behandlung bedarf.

Bei Patienten, die in der Vergangenheit bereits unter
Magen- und Darmgeschwiiren gelitten haben, und bei
Patienten mit Magen-Darm-Beschwerden sowie bei
Patienten mit eingeschrankter Leber- und Nierenfunk-
tion oder Herzleistungsschwéche ist eine besonders
sorgféltige Uberwachung der Behandiung erforderlich.
Bei Anwendung vor operativen Eingriffen ist der Arzt
oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Schwangerschaft und Stilizeit:

Wird wé&hrend langerer Anwendung von ASS + C-
ratiopharm® gegen Schmerzen eine Schwanger-
schaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Nebenwirkungen

Arzneimittel kénnen neben den erwiinschten Hauptwir-
kungen auch unerwilnschte Wirkungen, sogenannte
Nebenwirkungen, haben. Nebenwirkungen, die im zeit-
lichen Zusammenhang mit der Anwendung von Acetyl-
salicylsdure oder Vitamin C-haltigen Arzneimitteln be-
obachtet wurden, jedoch nicht bei jedem Patienten
auftreten missen, werden im folgenden genannt.

Die haufigsten Nebenwirkungen sind Magenbeschwer-
den und Magen-Darm-Blutverluste.

Gelegentlich kommt es zu Ubelkeit, Erbrechen und
Durchféllen.

Selten treten auf

— Magenblutungen und Magengeschwirbildungen
(Ulzerationen)

— Uberempfindlichkeitsreaktionen.

In Einzelfallen wurden Leber- und Nierenschaden, Un-

terzuckerung  (Hypoglykdmie) sowie besonders

schwere Hautausschiage (bis hin zu Erythema exsuda-

tivum multiforme) beschrieben.

Zentralnervose  Stoérungen wie Kopfschmerzen,

Schwindel, Erbrechen, Ohrgerdusche (Tinnitus), Seh-

stérungen oder Verwirrtheitszustande (Somnolenz) so-

wie Eisenmangelandmie kénnen bei langerdauernder

oder chronischer Anwendung auftreten.

Zu Storungen des Sdure-Basen-Haushaltes sowie zu

Natrium- und Wasseransammlungen im Kdérper



(Odeme) kann es bei Anwendung hoher Dosen und
entsprechender Veranlagung kommen.

In Einzelfiilen ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter entziindungshemmender Arz-
neimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika; zu diesen
gehért auch ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen)
eine Verschiechterung infektionsbedingter Entzlindun-
gen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden. Wenn wéhrend der Anwendung
von ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen_Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schiimmern, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

Hinweise:

Schwindel und Ohrgerdusche kénnen, insbesondere
ber Kindern und aiteren Patienten Anzeichen einer
Uberdosierung sein. In diesen Fallen ist der Arzt zu be-
nachrichtigen.

Bei haufiger und langerer Anwendung kann es in selte-
nen Fallen zu Magengeschwiren und zu schweren Ma-
genblutungen kommen. Beim  Auftreten  von
schwarzem Stuht (Teerstuhl) ist sofort der Arzt zu be-
nachrichtigen.

Bei hochdosierter Dauertherapie (mehr als 3 g Acetyl-
salicyisdure/Tag bei Erwachsenen bzw. die entspre-
chend geringere Dosis bei Kindern) oder Uberschreiten
der empfohlenen Dosierung kénnen die Leberwerte
(Transaminasen) ansteigen. Deshalb ist ihre regel-
méBige Kontrolle, insbesondere bei Kindern, erforder-
lich.

Bei hochdosierter Langzeittherapie sollten regelméBige
Kontrollen des Hamoglobin-Wertes durchgefiihrt wer-
den.

Bei chronischer Einnahme von Acetylsalicylsdure kén-
nen Kopfschmerzen auftreten, die zu einer erneuten
Einnahme und damit wiederum zum Unterhaiten der
Kopfschmerzen filhren kénnen.

Die langfristige Einnahme von Schmerzmitteln, insbe-
sondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender
Wirkstoffe, kann zur dauerhaften Nierenschadigung mit
dem Risiko des Nierenversagens (Analgetika-Nephro-
pathie) fihren.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung
die Harnsiureausscheidung. Bei dafir gefdhrdeten Pa-
tienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall
ausldsen.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel sollten bei Kin-
dern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen

nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet
werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte
es bei diesen Erkrankungen zu langanhaitendem Er-
brechen kommen, so kann dies ein Zeichen des Reye-
Syndroms, einer senr seltenen, aber unter Umstanden
lebensbedrohiichen Krankheit, sein, die unbedingt so-
fortiger arztlicher Behandlung bedarf.

Hinweis fir Verkehrsteilnehmer:

Da bei Anwendung von Acetylsalicylsaure in héherer
Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Be-
nommenheit, Schwindel oder Ubelkeit auftreten kon-
nen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines
Kraftfahrzeugs und zur Bedienung von Maschinen ein-
geschrankt sein. Bei der einmaligen oder kurzzeitigen
Einnahme bei leichten bis m#Big starken Schmerzen
sind Auswirkungen auf Kraftfahrer oder die Bedienung
von Maschinen nicht zu erwarten.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Die Wirkungen mancher Arzneimittel kénnen durch

gleichzeitige Anwendung anderer Mittel beeinfluBt wer-

den. Fragen Sie daher Ihren Arzt, wenn Sie andere Mit-
tel stdndig anwenden, bis vor kurzem angewendet ha-
ben oder gleichzeitig mit dem hier vorliegenden Arznei-
mittel anwenden wolten. Ihr Arzt kann lhnen sagen, ob
unter diesen Umstanden mit Unvertraglichkeiten zu

rechnen ist, oder ob besondere MaBnahmen, wie z. B.

eine neue Dosisfestsetzung, erforderlich sind, wenn

Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Folgende Wechselwirkungen zwischen dem vorliegen-

den Arzneimittel und anderen Mitteln sind zu beachten:

Verstérkt werden

- die Wirkung gerinnungshemmender Arzneimittel
(z. B. Cumarinderivate und Heparin)

- das Risiko einer Magen-Darm-Blutung bei gleichzei-
tiger Behandlung mit Kortikoiden oder bei gleichzei-
tigem Alkoholkonsum

- die Wirkungen und unerwiinschten Wirkungen be-
stimmter Schmerz- und Rheumamittel (nicht-steroi-
dale Analgetika/Antirheurmnatika)

- die Wirkung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(Sulfonylharnstoffe) :

. die erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen von
Methotrexat

- die Plasmakonzentrationen von Digoxin oder Barbi-
turaten sowie Lithium

— die Wirkungen von chemotherapeutisch wirksamen
Sulfonamiden inklusive Cotrimoxazol

— die Wirkung von Trijodthyronin.

Vermindert werden die Wirkungen von

- Aldo)steronantagonisten (Spironolacton und Canre-
noat

— bestimmten wassertreibenden Arzneimitteln (Schiei-
fendiuretika wie z. B. Furosemid)

~ blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Antihypertonika)

- harnsaureausscheidenden Gichtmitteln (z. B8 Pro-
benecid, Suifinpyrazon).

Dieses Arzneimittel sollte daher nicht zusammen mit

einem der genannten Stoffe angewendet werden, ohne

daf3 der Arzt ausdriickiich die Anweisung gegeben hat.

Dosierungsanleitung

Soweit nicht anders verordnet, giit als allgemeine Do-
sierungsempfehiung:

Jugendliche und Erwachsene:

Einzeldosis: 1-2 Brausetabletten.

Tagesdosis: bis zu 5 Brausetabletten.

Kinder 6-14 Jahre:

Einzeldosis: !/>—1 Brausetablette.

Tagesdosis: bis zu 3 Brausetabletten.

Hinweise:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérun-
gen mufl die Dosis verringert bzw. der Abstand zwi-
schen den Einnahmen verlangert werden.

Bei Kochsalzmangeldiat beachten: in einer Brauseta-
blette ASS + C-ratiopharm?® gegen Schmerzen sind
0,43 g Natrium enthalten, das entspricht der in etwa
1,1 g Natriumchlorid (Kochsalz) enthaitenen Natrium-
menge.

Art und Dauer der Anwendung

Brausetabletten in einem Glas Wasser aufgelost ein-
nehmen.

Nicht auf ntichternen Magen einnehment

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen soll bei
Schmerzen und Fieber ohne arztlichen oder zahnérztli-
chen Rat nur wenige Tage und nicht in erhdhter Dosie-
rung angewendet werden.

OriginalitatsverschiuB.

Offnen geméaB Abbildung auf dem Deckel.
Tablettenrohre nach Gebrauch fest verschlieBen.

Nicht Uber 25°C aufbewahren und vor Feuchtigkeit
schiitzen.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr angewendet werden.

Arzneimittel!

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Darreichungsform und PackungsgroBen

OP mit 10 Brausetablettten

OP mit 20 Brausetabletten
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