Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

(Godamed 300.,ASS

Wirkstoff: Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.)

vorschriftsgemaB angewendet werden.

angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Godamed® 300 mg ASS TAH jedoch

© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

© Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

o \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

Diese Packungsbellage beinhaltet:

. Was ist Godamed® 300 mg ASS TAH und wofir W|rd es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Godamed® 300 mg ASS TAH be-
achten?

Wie ist Godamed® 300 mg ASS TAH einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Godamed® 300 mg ASS TAH aufzubewahren?

Weitere Informationen
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Was ist Godamed 300 mg ASS TAH und wofiir wird es angewen-

det?

Godamed 300 mg ASS TAH hemmt unter anderem das Zusammenhaften

und Verklumpen von Blutplattchen (Thrombozyten) und beugt dadurch der

Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Thrombozytenaggregati-

onshemmung).

Godamed 300 mg ASS TAH wird angewendet

- zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem Herzinfarkt
(zur Reinfarktprophylaxe).

Hinweis: Godamed 300 mg ASS TAH ist nicht zur Behandlung von Schmerz-
zustanden vorgesehen.

N

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Godamed 300 mg ASS

TAH beachten?

Godamed 300 mg ASS TAH darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Acetylsalicyl-
saure oder einen der sonstigen Bestandteile von Godamed 300 mg ASS
TAH sind

- wenn Sie in der Vergangenheit gegen Salicylate (eine Gruppe von Stof-
fen, die der Acetylsalicylséure verwandt sind) oder andere nichtsteroidale
entziindungshemmende Arzneimittel mit Asthmaanfallen oder in anderer
Weise tiberempfindlich (allergisch) reagiert haben

- bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren

- bei krankhaft erhGhter Blutungsneigung (hamorrhagischer Diathese)

- bei Leber- und Nierenversagen

- bei schwerer nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz)

- wenn Sie gleichzeitig 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einneh-
men

-in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft in einer Dosierung
von mehr als 150 mg Acetylsalicylséure proTag (siehe auch Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Godamed 300 mg ASS

TAH ist erforderlich,

- bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen andere schmerz- und ent-
zindungshemmende Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheuma
oder gegen andere Allergie ausldsende Stoffe

- bei Bestehen von anderen Allergien (z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz,
Nesselfieber)

- bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen), chronischen Atemwegserkrankungen

- bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln
(z.B. Cumarinderivate, Heparin - mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-
Behandlung)

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

- bei eingeschréankter Leber- und/oder Nierenfunktion

- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. der Ziehung eines
Zahnes): Es kann zur Verléangerung der Blutungszeit kommen. Bitte infor-
mieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Godamed 300 mg ASS TAH
eingenommen haben.

Worauf miissen Sie noch achten?

Acetylsalicylséure vermindert in niedriger Dosierung die Harnséureaus-
scheidung. Bei entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies unter Um-
standen einen Gichtanfall auslésen.

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann es eventuell etwas langer
als sonst dauern, bis eine Blutung zum Stillstand kommt. Dies hangt mit
der Wirkung von Godamed 300 mg ASS TAH zusammen. Kleinere Schnitte
und Verletzungen (z.B. beim Rasieren) sind in der Regel ohne Bedeutung.
Bei ungewdhnlichen Blutungen (an ungewdhnlicher Stelle oder von unge-
wohnlicher Dauer) wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel sollen langere Zeit oder in hoheren
Dosen nicht ohne Befragen des Arztes angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Godamed 300 mg ASS TAH soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieber-
haften Erkrankungen nur auf érztliche Anweisung und nur dann angewen-
det werden, wenn andere MaBnahmen 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 Godamed 300 mg ASS TAH mit anderen Arz-

neimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen

kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Godamed 300 mg ASS TAH be-

einflusst werden:

- Arzneimittel gegen OrganabstoBung nach Transplantation (z.B. Ciclospo-
rin, Tacrolimus).

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Blutgerinnungshemmende Arzneimittel, z.B. Cumarin, Heparin: Acetylsa-
licylséaure kann das Blutungsrisiko erhéhen, wenn es vor einer Blutge-
rinnsel auflésenden Behandlung eingenommen wurde. Daher miissen Sie,
wenn bei lhnen eine solche Behandlung durchgefiihrt werden soll, auf
Zeichen duBerer oder innerer Blutungen (z.B. blaue Flecken) aufmerksam
achten.

- Andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zu-
sammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen hemmen, z.B. Ticlopi-
din, Clopidogrel)

- Arzneimittel, die Kortison oder Kortison-ahnliche Substanzen enthalten
(mit Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder
bei der Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison) oder bei Alkoholkon-
sum: Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhoht.

- Andere bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(andere nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika) und andere Arznei-
mittel gegen Rheuma allgemein

- Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika, z.B. Sulfonylharnstoffe):
Der Blutzucker-Spiegel kann sinken.

- Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)

- Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen bzw.
von bestimmten rheumatischen Erkrankungen)

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen des Ge-
hirns [Epilepsie]).

Abschwachung der Wirkung:

- Spezielle Arzneimittel, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken
(Diuretika: Sogenannte Aldosteronantagonisten, z.B. Spironolacton und
Canrenoat, Schleifendiuretika, z.B. Furosemid)

- Bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel (insbesondere ACE-Hemmer)

- Harnséureausscheidende Arzneimittel gegen Gicht (z.B. Probenecid, Sul-
finpyrazon).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ibuprofen-haltigen Arzneimitteln kann

die gerinnungshemmende Wirkung niedrig dosierter Acetylsalicylsaure

(Vorbeugung der Entstehung von Blutgerinnseln) beeintrachtigt sein.

Godamed 300 mg ASS TAH sollte daher nicht zusammen mit einem der

oben genannten Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriick-

lich die Anweisung gegeben hat.

Vor der Anwendung von Acetylsalicylsaure teilen Sie bitte lhrem Arzt mit,

welche anderen Medikamente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsalicyl-

saure regelmaBig anwenden, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie ein
weiteres Arzneimittel nehmen. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte

Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Godamed 300 mg ASS TAH zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Bitte beachten Sie, dass Acetylsalicylsédure nicht zusammen mit Alkohol
eingenommen werden sollte.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wird bei Ihnen wahrend der Einnahme von Godamed 300 mg ASS TAH
eine Schwangerschaft festgestellt, benachrichtigen Sie bitte umgehend
Ihren Arzt.

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie Godamed 300
mg ASS TAH nur auf Anordnung lhres Arztes einnehmen.

In den letzten drei Monaten der Schwangerschaft diirfen Sie Acetylsalicyl-
saure, den Wirkstoff von Godamed 300 mg ASS TAH, wegen eines erhoh-
ten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind vor und wéhrend der
Geburt nicht in einer Dosierung von mehr als 150 mg pro Tag einnehmen
(siehe auch ,Was miissen Sie vor der Einnahme von Godamed 300 mg
ASS TAH beachten?”). Acetylsalicylsdure bis zu 150 mg pro Tag dirfen Sie
im letzten Schwangerschaftsdrittel nur auf Anordnung lhres Arztes einneh-
men.

Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Abbauprodukte gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Gber. Da nachteilige Folgen fiir den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei Anwendung einer Tages-
dosis von bis zu 150 mg eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderlich sein. Bei Einnahmen héherer Dosen (iiber 150 mg Tagesdosis)
sollte abgestillt werden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

. Wie ist Godamed 300 mg ASS TAH einzunehmen?
Nehmen Sie Godamed 300 mg ASS TAH immer genau nach der Anweisung
in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Es wird eine Tagesdosis von 1 Tablette Godamed 300 mg ASS TAH (entspre-
chend 300 mg Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.

w

Art der Anwendung

Nehmen Sie Godamed 300 mg ASS TAH entweder unzerkaut méglichst
nach der Mahlzeit mit reichlich Flissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein
oder lutschen bzw. kauen Sie die Tabletten. Bei Bedarf kann Fliissigkeit
nachgetrunken werden.

Nicht auf niichternen Magen einnehmen!

Dauer der Anwendung
Godamed 300 mg ASS TAH ist zur langerfristigen Anwendung vorgesehen.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Godamed 300 mg ASS TAH
eingenommen haben, als Sie sollten

Schwindel und Ohrenklingen kdnnen, insbesondere bei Kindern und élte-
ren Patienten, Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein. Bei Verdacht auf
eine Uberdosierung mit Godamed 300 mg ASS TAH benachrichtigen Sie
bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uber-
dosierung/Vergiftung tber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Godamed 300 mg ASS TAH verges-
sen haben

Wenn Sie zu wenig Godamed 300 mg ASS TAH genommen oder eine Dosis
vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Godamed 300 mg ASS TAH abbre-
chen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Godamed 300 mg
ASS TAH nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

»

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Godamed 300 mg ASS TAH Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 Behandelter von 10
1 bis 10 Behandelte von 100

1 bis 10 Behandelte von 1.000
1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr haufig:

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Bauchschmerzen und Durchfélle
Geringfiigige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Bereich
(Mikroblutungen)
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen
Magen- oder Darmblutungen
Nach langerer Anwendung von Godamed 300 mg ASS TAH
kann eine Blutarmut (Eisenmangelandmie) durch verborgene
Blutverluste aus dem Magen- oder Darmbereich auftreten.
Magen- oder Darmgeschwiire, die sehr selten zu einem
Durchbruch fithren konnen.
Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen
(Zeichen einer schweren Magenblutung) missen Sie sofort
Ihren Arzt benachrichtigen.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktio-
nen (sehr selten bis hin zu Erythema exsudativum multifor-
me), evtl. mit Blutdruckabfall, Anfalle von Atemnot sowie
Schwellungen von Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-
Odem), vor allem bei Asthmatikern.
Erhdhungen der Leberwerte
Nierenfunktionsstérungen
Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykémie)
Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die
Harnsaureausscheidung. Bei hierfir geféhrdeten Patienten
kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall ausl6sen.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z.B. Hirn-
blutungen, besonders bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck
und/oder gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arz-
neimitteln berichtet worden, die in Einzelfallen méglicherweise lebensbe-
drohlich sein konnen.

Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrtheit, gestortes Horvermdégen oder
Ohrensausen (Tinnitus) kénnen, insbesondere bei Kindern und é&lteren Pa-

Selten:

Sehr selten:

208481
002
palde-123-20091215
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tienten, Anzeichen einer Uberdosierung sein (siehe auch ,Wenn Sie eine
gréBere Menge von Godamed 300 mg ASS TAH eingenommen haben, als
Sie sollten”).

Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen
mit einer moglichen Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann
liber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

GegenmaBnahmen

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, soll-
ten Sie Godamed 300 mg ASS TAH nicht nochmals einnehmen.
Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er tiber den Schweregrad und gege-
benenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Godamed
300 mg ASS TAH nicht nochmals eingenommen werden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Godamed 300 mg ASS TAH aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behélt-
nis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25°C aufbewahren.

Weitere Informationen

Was eine Tablette Godamed 300 mg ASS TAH enthalt:

Der Wirkstoff ist: 300 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Aromastoffe, Cellulosepulver, Glycin, Mais-
starke, Saccharin-Natrium.

Wie Godamed 300 mg ASS TAH aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe, runde, biplane Tablette mit einer Kerbe. Die Bruchkerbe dient nur
zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Auf-
teilen in gleiche Dosen; Packung mit 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, D-96045 Bamberg,
Telefon: 0951/6043-0, Telefax: 0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im De-
zember 2009.

Ihre Dr. R. Pfleger GmbH wiinscht Ihnen gute Besserung.

(Godamed 300.,ASS

Zur Reinfarktprophylaxe

@ Dr. Pfleger



