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1. Bezeichnung des Arzneimittels

ASS AL 100 TAH
Acetylsalicylsaure 100 mg pro Tablette

2. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Jede Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicyl-
saure (Ph. Eur.).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette

WeiBe bis fast weiBe, bikonvexe Tablette mit
einseitiger Bruchrille (Snap-Tab).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

e Instabile Angina pectoris — als Teil der
Standardtherapie,

o akuter Myokardinfarkt — als Teil der Stan-
dardtherapie,

o Reinfarktprophylaxe,

e nach arteriellen geféaBchirurgischen oder
interventionellen Eingriffen (zB. nach
ACVB, bei PTCA),

e Vorbeugung von transitorischen ischami-
schen Attacken (TIA) und Hirninfarkten,
nachdem Vorlauferstadien aufgetreten
sind.

Hinweis:

ASS AL 100 TAH eignet sich auf Grund
seines Wirkstoffgehaltes nicht zur Behand-
lung von Schmerzzustanden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Bei instabiler Angina pectoris

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
AL 100 TAH (entspr. 100 mg Acetylsalicyl-
saure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Myokardinfarkt

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
AL 100 TAH (entspr. 100 mg Acetylsalicyl-
saure pro Tag) empfohlen.

Zur Reinfarktprophylaxe

Es wird eine Tagesdosis von 3 Tabletten
ASS AL 100 TAH (entspr. 300 mg Acetylsa-
licylséure pro Tag) empfohlen.

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

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
AL 100 TAH (entspr. 100 mg Acetylsalicyl-
saure pro Tag) empfohlen.

Der gunstigste Zeitpunkt fur den Beginn der
Behandlung mit ASS AL 100 TAH nach
aortokoronarem  Venen-Bypass (ACVB)
scheint 24 Stunden nach der Operation zu
sein.

Zur Vorbeugung von transitorischen
ischdmischen Attacken (TIA) und Hirn-
infarkten, nachdem Vorlduferstadien auf-
getreten sind

Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette ASS
AL 100 TAH (entspr. 100 mg Acetylsalicyl-
saure pro Tag) empfohlen.
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Art der Anwendung

Die Tabletten sollen unzerkaut moglichst
nach der Mahizeit mit reichlich Flissigkeit
(vorzugsweise 1 Glas Wasser) eingenom-
men werden.

Nicht auf nichternen Magen einnehmen!

Zur Behandlung bei akutem Myokardinfarkt
sollte die 1. Tablette zerbissen oder zerkaut
werden.

Dauer der Anwendung

ASS AL 100 TAH ist zur langerfristigen An-
wendung vorgesehen. Uber die Dauer der
Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

ASS AL 100 TAH darf nicht eingenommen

werden:

o bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der in Abschnitt 6.1 ge-
nannten sonstigen Bestandteile,

e wenn in der Vergangenheit gegen Sali-
cylate oder andere nicht-steroidale An-
algetika/ Antiphlogistika mit Asthmaan-
fallen oder in anderer Weise allergisch
reagiert wurde,

e bei akuten Magen- und Darmgeschwu-
ren,

e bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung
(hdmorrhagische Diathese),

e bei Leber- und Nierenversagen,

e bei schwerer nicht ausreichend behan-
delter Herzinsuffizienz,

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Metho-
trexat in einer Dosierung von 15 mg oder
mehr pro Woche,

e im letzten Drittel der Schwangerschaft
(siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uber-

wachung ist erforderlich:

e bei Uberempfindlichkeit gegen andere
Analgetika/Antiphlogistika/Antirheumati-
ka oder gegen andere allergene Stoffe,

o bei Bestehen von anderen Allergien (z.B.
mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfie-
ber),

e bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (Na-
senpolypen), chronischen Atemwegser-
krankungen,

e bei gleichzeitiger Therapie mit gerin-
nungshemmenden  Arzneimitteln  (z.B.
Cumarinderivaten, Heparin — mit Ausnah-
me niedrig dosierter Heparin-Therapie),

e bei Magen- oder Darmgeschwuren oder
Magen-Darm-Blutungen in der Anamne-
se,

e bei eingeschrankter Leber- und/oder
Nierenfunktion,

e vor Operationen (auch bei kleineren Ein-
griffen wie z.B. Zahnextraktionen): es
kann zur Verlangerung der Blutungszeit
kommen.

Besondere Hinweise:

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsaureausscheidung.
Bei entsprechend gefahrdeten Patienten
kann dies unter Umstanden einen Gichtan-
fall auslosen.

ASS AL 100 TAH soll bei Kindern und Ju-
gendlichen mit fieberhaften Erkrankungen

nur auf arztliche Anweisung und nur dann
angewendet werden, wenn andere MaBnah-
men nicht wirken. Sollte es bei diesen Er-
krankungen zu lang anhaltendem Erbrechen
kommen, so kann dies ein Zeichen des
Reye-Syndroms, einer sehr seltenen, aber
lebensbedrohlichen Krankheit sein, die un-
bedingt sofortiger arztlicher Behandlung be-
darf.

Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel sollen
langere Zeit oder in hdéheren Dosen nicht
ohne Befragen des Arztes angewendet wer-
den.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen zwischen dem
vorliegenden Arzneimittel und anderen Arz-
neimitteln sind zu beachten:

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéh-

tem Nebenwirkungsrisiko

¢ Antikoagulanzien (z.B. Cumarin, Heparin):
Acetylsalicylsaure kann das Blutungsrisi-
ko erhdhen, wenn es vor einer Throm-
bolysetherapie eingenommen wurde.
Daher muss bei Patienten, bei denen
eine Thrombolysebehandlung durchge-
fuhrt werden soll, auf Zeichen &uBerer
oder innerer Blutungen (zB. blaue Fle-
cken) aufmerksam geachtet werden.

e Andere Thrombozytenaggregationshem-
mer, z.B. Ticlopidin, Clopidogrel. Es kann
zu einer Verlangerung der Blutungszeit
kommen.

e Systemische Glukokortikoide (mit Aus-
nahme von Hydrocortison als Ersatz-
therapie bei Morbus Addison) oder bei
Alkoholkonsum: Risiko fur Magen-Darm-
Geschwire und -Blutungen ist erhéht.

e Andere nicht-steroidale Analgetika/Anti-
phlogistika sowie Antirheumatika allge-
mein.

o Antidiabetika (zB. Sulfonylharnstoffe):
der Blutzuckerspiegel kann sinken.

e Digoxin: erhdhte Plasma-Spiegel.

o Methotrexat.

o Valproinsaure.

Abschwachung der Wirkung

o Aldosteronantagonisten (Spironolacton
und Canrenoat),

e Schleifendiuretika (z.B. Furosemid),

o Antihypertonika (insbesondere ACE-
Hemmer),

e Urikosurika (z.B. Probenecid, Sulfinpyra-
zon).

Metamizol

Metamizol kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung die Wirkung von Acetylsalicylsaure
auf die Thrombozytenaggregation vermin-
dern. Daher sollte Metamizol bei Patien-
ten, die Acetylsalicylséure in niedriger Do-
sierung zur Kardioprotektion einnehmen, mit
Vorsicht angewendet werden.

ASS AL 100 TAH sollte daher nicht zusam-
men mit einem der 0.g. Stoffe angewendet
werden, ohne dass der Arzt ausdricklich die
Anweisung gegeben hat.

Immunsuppressiva Tacroli-
mus)

Experimentelle Daten deuten darauf hin,
dass Ibuprofen bei gleichzeitiger Anwen-

dung mit Acetylsalicylsdure die Wirkung

(Ciclosporin,
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von niedrig dosierter Acetylsalicylsaure auf
die Blutplattchenaggregation hemmen kann.
Jedoch lassen sich wegen der begrenzten
Datenlage sowie der Unsicherheiten bei
einer Extrapolation von ex vivo Daten auf
die klinische Situation keine sicheren
Schlussfolgerungen beztiglich der regelma-
Bigen Anwendung von Ibuprofen treffen. Bei
gelegentlicher Anwendung von Ibuprofen ist
eine klinisch relevante Wechselwirkung nicht
wahrscheinlich (siehe Abschnitt 5.1).

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko fur
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis 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 Prostaglandinsynthesehem-
mers zu erhdhtem pra- und post-implanta-
rem Verlust und zu embryo-fetaler Letalitat
fuhrt. Ferner wurden erhéhte Inzidenzen ver-
schiedener Missbildungen, einschlieBlich
kardiovaskularer Missbildungen, bei Tieren
berichtet, die wahrend der Phase der Orga-
nogenese einen Prostaglandinsynthese-
hemmer erhielten.

Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters sollte Acetylsalicylsau-
re nur gegeben werden, wenn dies unbe-
dingt notwendig ist. Falls Acetylsalicylsaure
von einer Frau angewendet wird, die ver-
sucht schwanger zu werden oder wenn es
wahrend des ersten oder zweiten Schwan-
gerschaftstrimesters angewendet wird, soll-
te die Dosis so niedrig und die Behand-
lungsdauer so kurz wie moglich gehalten
werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
mesters koénnen alle Prostaglandinsynthe-
sehemmer:

e den Fetus folgenden Risiken aussetzen:
— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-

gem Verschluss des Ductus arterio-
sus und pulmonaler Hypertonie),

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

e die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschaft, folgenden Risiken
aussetzen:

— mdgliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozytenaggregations-
hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann,

— Hemmung von Uteruskontraktionen,
mit der Folge eines verspateten oder
verlangerten Geburtsvorganges.

Daher ist Acetylsalicylsaure wahrend des

dritten Schwangerschaftstrimesters kontra-

indiziert.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine

Abbauprodukte gehen in geringen Mengen

in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Fol-

gen far 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
erforderlich sein. Bei Einnahmen hoherer
Dosen (tber 150 mg Tagesdosis) sollte ab-
gestillt werden.

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

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=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 bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

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

Selten bis sehr selten sind auch schwerwie-
gende Blutungen wie z.B. cerebrale Blutun-
gen, besonders bei Patienten mit nicht ein-
gestelltem Bluthochdruck und/oder gleich-
zeitiger Behandlung mit Antikoagulantien
berichtet worden, die in Einzelfallen mogli-
cherweise lebensbedrohlich sein kénnen.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, ge-
stortes Horvermoégen oder Ohrensausen
(Tinnitus) konnen, insbesondere bei Kindern
und lteren Patienten, Anzeichen einer Uber-
dosierung sein (siehe auch Abschnitt 4.9).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig:

e Magen-Darm-Beschwerden wie Sod-
brennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen und Durchfalle.

e Geringflgige Blutverluste aus dem Ma-
gen-Darm-Bereich (Mikroblutungen).

Gelegentlich:

e Magen- oder Darm-Blutungen.

Nach langerer Anwendung von ASS AL
100 TAH kann eine Eisenmangelanamie
durch verborgene Blutverluste aus dem
Magen- oder Darmbereich auftreten.

e Magen- oder Darmgeschwire, die sehr
selten zur Perforation fihren k&nnen.

Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder
blutigem Erbrechen (Zeichen einer schwe-
ren Magenblutung) ist sofort der Arzt zu
benachrichtigen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenfunktionsstorungen.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Sehr selten: Hypoglykamie.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger
Dosierung die Harnsaureausscheidung.
Bei hierfur gefahrdeten Patienten kann dies
unter Umstanden einen Gichtanfall auslé-
sen.

4.9 Uberdosierung

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:  Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
schwere Hautreaktionen (in Einzelfallen bis
hin zu Erythema exsudativum multiforme)
eventuell mit Blutdruckabfall, Anfalle von
Atemnot, anaphylaktische Reaktionen oder
Quincke-Odem, vor allem bei Asthmatikern.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erhdhungen der Leberwerte.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

Unterschieden werden die chronische Uber-
dosierung von Acetylsalicylsaure mit Uber-
wiegend zentralnervdsen Stérungen wie Be-
nommenheit, Schwindel, Verwirrtheit oder
Ubelkeit (,Salicylismus®) und die akute Into-
xikation.

Im Vordergrund einer akuten Acetylsalicyl-
saure-Vergiftung steht eine schwere Stérung
des Saure-Basen-Gleichgewichtes. Bereits
im therapeutischen Dosisbereich kommt es
zu einer respiratorischen Alkalose infolge
gesteigerter Atmung. Sie wird durch eine
erhohte renale Ausscheidung von Hydro-
gencarbonat kompensiert, so dass der pH-
Wert des Blutes normal ist. Bei toxischen
Dosen reicht diese Kompensation nicht
mehr aus und der pH-Wert sowie die Hydro-
gencarbonatkonzentration im Blut sinken ab.
Der pCO,-Wert des Plasmas kann zeitweilig
normal sein. Es liegt scheinbar das Bild
einer metabolischen Azidose vor. Tatsach-
lich aber handelt es sich um eine Kombina-
tion von respiratorischer und metabolischer
Azidose. Die Ursachen hierflr sind: Ein-
schrankung der Atmung durch toxische Do-
sen, Anhaufung von Saure, zum Teil durch
verminderte renale Ausscheidung (Schwe-
fel- und Phosphorsaure sowie Salicylsaure,
Milchsaure, Acetessigsaure u.a.) infolge
einer Storung des Kohlenhydrat-Stoffwech-
sels. Hierzu tritt eine Stérung des Elektrolyt-
haushaltes auf. Es kommt zu gréBeren Ka-
liumverlusten.

Symptome der akuten Intoxikation

Die Symptome bei leichteren Graden einer
akuten Vergiftung (200—400 ug/ml) sind:
Neben Stérungen des Saure-Basen-Gleich-
gewichtes, des Elektrolythaushaltes (z.B. Ka-
liumverluste), Hypoglykamie, Hautausschla-
gen sowie gastrointestinalen Blutungen wer-
den Hyperventilation, Ohrensausen, Ubel-
keit, Erbrechen, Beeintrachtigung von Sehen
und Horen, Kopfschmerzen, Schwindel, Ver-
wirrtheitszustéande beobachtet.
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Bei schweren Vergiftungen (Gber 400 ug/ml)
kénnen Delirien, Tremor, Atemnot, SchweiB-
ausbruche, 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 Therapiemdglichkeiten 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, Kon-
trolle des Wasser- und Elektrolythaushaltes
sowie der gestorten Temperaturregulation
und Atmung.

Im Vordergrund stehen MaBnahmen, die der
Beschleunigung der Ausscheidung und der
Normalisierung des Séaure-Basen- und Elek-
trolythaushaltes dienen. Neben Infusionslé-
sungen mit Natriumhydrogencarbonat und
Kaliumchlorid werden auch Diuretika verab-
reicht. Die Reaktion des Harns soll basisch
sein, damit der lonisationsgrad der Salicy-
late zu- und damit die Ruckdiffuionsrate in
den Tubuli abnimmt.

Eine Kontrolle der Blutwerte (pH, pCO,,
Hydrogencarbonat, Kalium u.a.) ist sehr zu
empfehlen. In schweren Fallen kann eine
Hamodialyse notwendig sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Throm-
bozytenaggregationshemmer.
ATC-Code: BO1AC06

Acetylsalicylsaure 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 Prostaglan-
din) in den Thrombozyten gehemmt. Dieser
Effekt ist dauerhaft und halt gewohnlich fir
die gesamte achttagige Lebensdauer eines
Thrombozyten an.

Paradoxerweise hemmt die Acetylsalicyl-
saure auch die Bildung von Prostacyclin
(einem thrombozytenaggregationshemmen-
den aber vasodilatorisch wirksamen Prosta-
glandin) in den Endothelzellen der GefaB-
wande. Dieser Effekt ist vortibergehend.

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

Infolgedessen bewirkt Acetylsalicylsdure bei
einmal taglicher Gabe in niedriger Dosie-
rung (<300mg/Tag) eine Blockade von
Thromboxan A, in den Thrombozyten ohne
ausgepragte Beeintrachtigung der Prosta-
cyclinbildung.

Acetylsalicylsdure gehort auBerdem  zur
Gruppe der saurebildenden nicht-steroida-
len Antiphlogistika mit analgetischen, anti-
pyretischen und antiphlogistischen Eigen-
schaften. Ihr Wirkungsmechanismus beruht
auf der irreversiblen Hemmung von Cyclo-
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Oxygenase-Enzymen, die an der Prosta-
glandinsynthese beteiligt sind.

Acetylsalicylsaure wird in oralen Dosierun-
gen zwischen 0,5 und 1,0 g zur Behandlung
von leichten bis maBig starken Schmerzen
und bei erhéhter Temperatur angewendet.

Es wird ebenfalls zur Behandlung akuter und
chronisch entziindlicher Erkrankungen (z.B.
rheumatoide Arthritis) angewendet, wobei
generell hohe Dosierungen von 4 bis 8¢
pro Tag auf mehrere Einzeldosen verteilt
benutzt werden.

Experimentelle Daten deuten darauf hin,
dass Ibuprofen bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit Acetylsalicylsaure die Wirkung
von niedrig dosierter Acetylsalicylsaure 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
Acetylsalicylsaure-Praparats (81 mg) einge-
nommen wurde, kam es zu einer verminder-
ten Wirkung von Acetylsalicylsaure auf die
Bildung von Thromboxan bzw. die Blutplatt-
chenaggregation. Jedoch lassen sich we-
gen der begrenzten Datenlage sowie der
Unsicherheiten bei einer Extrapolation von
ex vivo Daten auf die klinische Situation
keine sicheren Schlussfolgerungen bezlg-
lich der regelmaBigen Anwendung von Ibu-
profen treffen. Bei gelegentlicher Anwen-
dung von Ibuprofen ist eine klinisch relevan-
te Wechselwirkung nicht wahrscheinlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Acetylsalicylsaure wird vor, wahrend und
nach der Resorption in ihren aktiven Haupt-
metaboliten Salicylsdure umgewandelt. Die
Metaboliten werden Uberwiegend Uber die
Niere ausgeschieden.

Hauptmetaboliten der Acetylsalicylsaure
sind neben der Salicylsdure das Glycinkon-
jugat der Salicylsaure (Salicylursaure), das
Ether- und das Esterglukuronid der Salicyl-
saure (Salicylphenolglukuronid und Salicyl-
acetylglukuronid) sowie die durch Oxidation
von Salicylsaure entstehende Gentisinsaure
und deren Glycinkonjugat.

Die Resorption nach oraler Gabe von Ace-
tylsalicylsaure erfolgt, abhangig von der ga-
lenischen Formulierung, schnell und voll-
standig. Der Acetylrest der Acetylsalicylsau-
re wird teilweise bereits wahrend der Pas-
sage durch die Mukosa des Gastrointesti-
naltraktes hydrolytisch gespalten.

Maximale Plasmaspiegel werden nach
10-20 Minuten (Acetylsalicylsaure) bzw.
0,3—2 Stunden (Gesamtsalicylat) erreicht.

Die Eliminationskinetik von Salicylsaure istin
starkem MaBe von der Dosis abhangig, da
die Metabolisierung von Salicylsaure kapa-
zitatslimitiert ist (fluktuelle Eliminationshalb-
wertszeit zwischen 2 und 30 Stunden).

Die Eliminationshalbwertszeit von Acetylsa-
licylsaure betragt nur einige Minuten, die
Eliminationshalbwertszeit der Salicylsaure
betragt nach Einnahme einer Dosis von
0,5 g Acetylsalicylsaure 2 h, nach Applika-
tion von 1g 4h, nach Einnahme einer
Einzeldosis von 5g verlangert sie sich auf
20 h.

Die PlasmaeiweiBbindung beim Menschen
ist konzentrationsabhangig; Werte von 4900
bis Uber 70%0 (Acetylsalicylsaure) bzw. 66%0
bis 980/ (Salicylsaure) wurden gefunden.

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

Salicylsaure ist plazentagangig und geht in
die Muttermilch Uber.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In tierexperimentellen Untersuchungen tra-
ten neben den bereits unter Abschnitt 4.8.
Nebenwirkungen beschriebenen Effekten im
hohen Dosisbereich Nierenschaden auf.

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

Salicylate haben in Tierversuchen an mehre-
ren Tierspezies teratogene Wirkungen ge-
zeigt. Implantationsstérungen, embryo- und
fetotoxische Wirkungen sowie Stdrungen
der Lernfahigkeit bei Nachkommen nach
pranataler Exposition sind beschrieben wor-
den.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Cellulosepulver,

Maisstarke.

6.2 Inkompatibilitdten
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
PVC/PVDC-Aluminium-Blisterpackungen

Originalpackung mit 50 und 100 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummer
49898.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verléngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
21. Marz 2002

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
24. Januar 2007




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)
ASS AL 100 TAH ALIUD PHARMA®

10. Stand der Information
Juni 2019

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

013604-M704 — ASS AL 100 TAH —n
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