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Aspirin® protect 100 mg

Magensaftresistente Tabletten

Acetylsalicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat

bendtigen.

Stand: 05/2026



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Aspirin® protect 100 mg

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fliihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Aspirin protect 100 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin protect 100 mg beachten?
Wie ist Aspirin protect 100 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Aspirin protect 100 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist Aspirin protect 100mg und wofiir wird es
angewendet?

Aspirin protect 100 mg hemmt u.a. das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen (Thrombozyten) und beugt dadurch der Entstehung von Blutgerinnseln
(Thromben) vor (Thrombozytenaggregationshemmung).

Aspirin protect 100 mg wird angewendet:

bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen aufgrund von
Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefal3en) — als Teil der Standardtherapie
bei akutem Herzinfarkt — als Teil der Standardtherapie

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

nach Operationen oder anderen Eingriffen an arteriellen Blutgefalen (nach
arteriellen gefaldchirurgischen oder interventionellen Eingriffen, z.B. nach
aortokoronarem Venen-Bypass [ACVB], bei perkutaner transluminaler koronarer
Angioplastie [PTCA])

zur Vorbeugung von voribergehender Mangeldurchblutung im Gehirn (TIA:
transitorisch ischamische Attacken) und Hirninfarkten, nachdem Vorlauferstadien
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(z.B. voribergehende Lahmungserscheinungen im Gesicht oder der Armmuskulatur
oder vortbergehender Sehverlust) aufgetreten sind
— beim Kawasaki-Syndrom (eine seltene, akut fieberhafte Erkrankung im Kindesalter,

die unter anderem Haut und Lymphknoten befallt):

* zur Entzindungshemmung wahrend der Fieber-Phase,

« zur Vorbeugung gegen Blutgerinnsel bei Wandveranderungen der
Herzkranzgefalde (prophylaktische Thrombozytenaggregationshemmung bei
koronararteriellen Aneurysmen).

Hinweis: Aspirin protect 100 mg eignet sich nicht zur Behandlung von
Schmerzzusténden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Aspirin protect 100 mg

beachten?

Aspirin protect 100 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsaure, Salicylate oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber
oder Entziindungen (Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer)
mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise allergisch reagiert haben.

bei akuten Magen- und Darmgeschwiren.

bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung (hdmorrhagische Diathese).

bei Leber- und Nierenversagen.

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz).

wenn Sie gleichzeitig 15mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen.

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft in einer Dosierung von mehr als
100 mg
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Acetylsalicylsaure pro Tag (siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und

Fortpflanzungsfahigkeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor sie Aspirin protect 100mg
einnehmen,

bei einer Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen andere schmerz- und
entziindungshemmende Arzneimittel, andere Arzneimittel gegen Rheuma oder
gegen andere Allergie auslésende Stoffe.

bei gleichzeitiger Einnahme von nichtsteroidalen Entziindungshemmern, wie zum
Beispiel Ibuprofen und Naproxen (Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder
Entzindungen) (siehe auch unter 2. ,Abschwachung der Wirkung").

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

bei Asthma bronchiale, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(Nasenpolypen) oder chronischen Atemwegserkrankungen.

bei gleichzeitiger Behandlung mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B.
Cumarinderivate, Heparin - mit Ausnahme niedrig dosierter Heparin-Behandlung).
bei Magen- und Darmgeschwiren oder Magen-Darm-Blutungen in der
Vorgeschichte.
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— bei eingeschrankter Leberfunktion.

— bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Herz- und Gefal3durchblutung
(z.B. Gefallerkrankung der Nieren, Herzmuskelschwache, Verringerung des
Blutvolumens, gréRere Operationen, Blutvergiftung oder stéarkere Blutungen):
Acetylsalicylsdure kann das Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines akuten
Nierenversagens weiter erh6hen.

— vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. Ziehen eines Zahnes): es
kann zur verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie Ilhren Arzt oder
Zahnarzt, wenn Sie Aspirin protect 100mg eingenommen haben.
bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenasemangel:
Acetylsalicylsaure kann einen beschleunigten Abbau bzw. Zerfall der roten
Blutkdrperchen oder eine bestimmte Form von Blutarmut bewirken. Dieses Risiko
kann durch Faktoren wie z.B. hohe Dosierung, Fieber oder akute Infektionen ernéht

werden.
Bei der Einnahme von Acetylsalicylsdure wurde Uber schwere allergische Reaktionen
berichtet, die Brustschmerzen und sogar einen Herzinfarkt (Kounis-Syndrom) umfassen
kénnen (siehe Abschnitt 4). Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie Schmerzen in
der Brust mit allergischen Reaktionen (wie Hautausschlag, Kurzatmigkeit) bemerken.

Worauf miissen Sie noch achten?
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Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei
entsprechend gefahrdeten Patienten kann dies unter Umstdnden 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 Aspirin
protect 100mg zusammen. Kleinere Schnitte und Verletzungen (z.B. beim Rasieren)
sind in der Regel ohne Bedeutung. Bei ungewdhnlichen Blutungen (an ungewdhnlicher
Stelle oder von ungewdéhnlicher Dauer) wenden Sie sich an |hren Arzt.

Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z.B. Hirnblutungen,
besonders bei Patienten mit nicht kontrolliertem Bluthochdruck und / oder gleichzeitiger
Behandlung mit Blutgerinnungshemmer berichtet worden, die in Einzelfallen
moglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Die Einnahme von Acetylsalicylsdure kann zu schweren Magenblutungen flhren. Diese
auflern sich haufig durch Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen. In
diesem Fall ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

Bei langerer Anwendung von Acetylsalicylsaure kann es infolge versteckter Blutverluste
im Magen-Darm-Bereich zur Entwicklung einer Eisenmangelanamie kommen.
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Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel sollen nicht langere Zeit oder in héheren Dosen
ohne Befragen des Arztes angewendet werden.

Kinder und Jugendliche

Aspirin protect 100 mg soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen
nur auf arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere
MalRnahmen 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.

Einnahme von Aspirin protect 100 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit Aspirin protect 100 mg beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:
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— Blutgerinnungshemmende (z.B. Cumarin, Heparin) und Blutgerinnsel auflésende
Arzneimittel: Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erh6hen, wenn es vor einer
Blutgerinnsel auflésenden Behandlung eingenommen wurde. Daher missen Sie,
wenn bei lhnen eine solche Behandlung durchgefihrt werden soll, auf Zeichen
aullerer oder innerer Blutung (z.B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

— Andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zusammenhaften
und Verklumpen von Blutplattchen hemmen), z.B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes
Risiko fur Blutungen.

— Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen enthalten (mit
Ausnahme von Produkten, die auf die Haut aufgetragen werden oder bei der
Kortisonersatztherapie bei Morbus Addison): das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen
und Geschwire ist erhdht.

— Alkohol: das Risiko fur Magen-Darm-Geschwtire und -Blutungen ist erhéht.

— Schmerz- und entzindungshemmende Arzneimittel (nichtsteroidale Analgetika /
Antiphlogistika) und Arzneimittel gegen Rheuma mit Salicylsaure: erhdhtes Risiko fur
Blutungen und Geschwire im Magen-Darm-Bereich.

— Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika) wie z.B. Insulin, Tolbutamid,
Glibenclamid (sogenannte Sulfonylharnstoffe) in Kombination mit Acetylsalicylsaure
iIn héheren Dosierungen: der Blutzuckerspiegel kann sinken.
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Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

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

Valproinsaure (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen des Gehirns [Epilepsie]).
Selektive-Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen): das Risiko fir Blutungen im Magen-Darm-Bereich
steigt.

Abschwachung der Wirkung:

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

Bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel (insbesondere ACE-Hemmer).
Harnsaureausscheidende Arzneimittel gegen Gicht (z.B. Probenecid,
Benzbromaron).

Manche nichtsteroidale Entziindungshemmer (Acetylsalicylsaure ausgenommen),
wie zum Beispiel Ibuprofen und Naproxen: Abschwachung der durch Aspirin protect
100 mg bewirkten Hemmung des Zusammenhaftens und Verklumpens von
Blutplattchen; kann den durch Aspirin 100 mg herbeigefiihrten Schutz vor Herzinfarkt
und Schlaganfall verringern.
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— Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber) kann die
Wirkung von Acetylsalicylsaure auf die Thrombozytenaggregation (Verklumpung von
Blutplattchen und Bildung eines Blutgerinnsels) verringern, wenn es gleichzeitig
eingenommen wird. Daher sollte diese Kombination mit Vorsicht bei Patienten
angewendet werden, die niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zum Herzschutz
einnehmen.

Vor der Anwendung von Acetylsalicylsaure teilen Sie bitte Inrem Arzt mit, welche
anderen Medikamente Sie bereits nehmen. Wenn Sie Acetylsalicylsaure regelmafig
anwenden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie ein weiteres Arzneimittel nehmen.
Dies gilt auch fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Aspirin protect 100 mg sollte daher nicht zusammen mit einem der oben genannten
Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdrticklich die Anweisung gegeben
hat.

Einnahme von Aspirin protect 100 mg zusammen mit Alkohol

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Behandlung mit Aspirin protect 100 mg wahrend der Schwangerschaft auf
Anweisung des Arztes fortsetzen oder beginnen, dann verwenden Sie Aspirin protect
100 mg wie von lhrem Arzt empfohlen und nehmen Sie keine héhere Dosis als
vorgeschrieben.

Schwangerschaft

Schwangerschaft — letztes Trimester

Nehmen Sie nicht mehr als 100 mg Aspirin protect 100 mg pro Tag ein, wenn Sie sich in
den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies ihr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und
Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann |hre Blutungsneigung
und die lhres Kindes beeinflussen und dazu flhren, dass der Geburtsvorgang spater
einsetzt oder langer andauert als erwartet.
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Wenn Sie Aspirin protect 100 mg in niedrigen Dosen (bis einschliel3lich 100mg pro Tag)
einnehmen, bendtigen Sie eine strenge geburtshilfliche Uberwachung, wie von Ihrem
Arzt empfohlen.

Schwangerschaft — erstes und zweites Trimester

Sie sollten Aspirin protect 100 mg wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft
nicht einnehmen, sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen
wird. Wenn Sie wéahrend dieses Zeitraums behandelt werden missen oder wéhrend Sie
versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie mdglich und tber
einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie Aspirin protect 100mg ab der
20. Schwangerschaftswoche fur mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches |hr Kind umgibt, filhren kann (Oligohydramnion) oder es kann
zur Verengung eines Blutgefal3es (Ductus arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen.
Wenn Sie langer als ein paar Tage behandelt werden missen, kann lhr Arzt eine
zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in
die Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen flr den Saugling bisher nicht bekannt
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geworden sind, wird bei Anwendung einer Tagesdosis von bis zu 150 mg eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Bei Einnahme héherer
Dosen (Uber 150 mg Tagesdosis) sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro magensaftresistente
Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Aspirin protect 100mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die empfohlene Dosis:

Bei instabiler Angina pectoris (Herzschmerzen aufgrund von
Durchblutungsstorungen in den Herzkranzgefafen)

Es wird eine Tagesdosis von einer magensaftresistenten Tablette Aspirin protect 100 mg
(entsprechend 100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag) empfohlen.

Bei akutem Herzinfarkt

Es wird eine Tagesdosis von einer magensaftresistenten Tablette Aspirin protect 100 mg
(entsprechend 100mg Acetylsalicylséure pro Tag) empfohlen.

Zur Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes nach erstem Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe)
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Es wird eine Tagesdosis von drei magensaftresistenten Tabletten Aspirin protect 100 mg
(entsprechend 300mg Acetylsalicylséure pro Tag) empfohlen.

Nach Operationen oder anderen Eingriffen an arteriellen BlutgefaRen (nach
arteriellen gefaRchirurgischen oder interventionellen Eingriffen; z.B. nach ACVB;
bei PTCA)

Es wird eine Tagesdosis von einer magensaftresistenten Tablette Aspirin protect 100 mg
(entsprechend 100 mg Acetylsalicylsaure pro Tag) empfohlen.

Der giinstigste Zeitpunkt fir den Beginn der Behandlung mit Aspirin protect 100 mg nach
aortokoronarem Venen-Bypass (ACVB) scheint 24 Stunden nach der Operation zu sein.

Zur Vorbeugung von voriibergehender Mangeldurchblutung im Gehirn (TIA) und
Hirninfarkten, nachdem Vorlauferstadien aufgetreten sind

Es wird eine Tagesdosis von einer magensaftresistenten Tablette Aspirin protect 100 mg
(entsprechend 100mg Acetylsalicylsdure pro Tag) empfohlen.

Beim Kawasaki-Syndrom

— wahrend der Fieber-Phase sollte die Behandlung initial mit Acetylsalicylsaure in
einer Dosierung von 80-100mg / kg Kérpergewicht / Tag, verteilt auf 4 Einzeldosen,
kombiniert mit Immunglobulinen, begonnen werden.
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— zur Vorbeugung gegen Blutgerinnsel bei Wandverédnderungen der
Herzkranzgefalde (prophylaktische Thrombozytenaggregationshemmung bei
koronararteriellen Aneurysmen) sollte die Behandlung spater (ca. ab der zweiten bis
dritten Krankheitswoche) mit Acetylsalicylsdure in einer Dosierung von 3 - 5mg/kg
Koérpergewicht / Tag fortgesetzt werden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte unzerkaut moglichst mindestens 30 Minuten vor der
Mahlzeit mit reichlich Wasser ein.

Zur Behandlung bei akutem Herzinfarkt sollte die erste Tablette zerbissen oder zerkaut
werden.

Dauer der Anwendung
Aspirin protect 100 mg ist zur langerfristigen Anwendung vorgesehen. Uber die Dauer
der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Aspirin protect 100 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Schwindel und Ohrklingen kdnnen, insbesondere bei Kindern und &lteren Patienten,
Zeichen einer ernsthaften Vergiftung sein.
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Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Aspirin protect 100mg benachrichtigen Sie
bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung / Vergiftung Uber die
gegebenenfalls erforderlichen Malinahmen entscheiden.
Wenn Sie die Einnahme von Aspirin protect 100 mg vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Aspirin protect 100mg genommen oder eine Dosis vergessen
haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern
fuhren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Aspirin protect 100 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Aspirin protect 100 mg nicht,
ohne dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Haufige Nebenwirkungen: 1 von 10 Behandelten kann betroffen sein

— Blutungen aller Art (z.B. Nasenbluten, Magen-Darm Blutungen, Blutungen im
Urogenitaltrakt)

— Entzindung der Nasenschleimhaut

— Entzindung im Magen-Darmtrakt

— Magen-, Darm-, und Bauchschmerzen

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Durchfall

— Beschwerden im Oberbauch wie Vdllegefiihl und Aufstol3en

— Sodbrennen

— Ausschlag

— Juckreiz

Gelegentliche Nebenwirkungen:1 von 100 Behandelten kann betroffen sein
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— Im Zusammenhang mit Blutungen: Eisenmangelanémie

— Allergische Reaktionen und Uberempfindlichkeiten der Haut (z.B. Schwellungen der
Haut und Schleimhaut)

— Hirnblutungen

— Blutergtsse

— verstopfte Nase

— Schaden oder Geschwire der Magen- oder Darmschleimhaut

— Zahnfleischbluten

— Beeintrachtigungen der Leber

— Nesselsucht

Seltene Nebenwirkungen: 1 von 1.000 Behandelten kann betroffen sein
— Anamie durch Blutungen verursacht
— Lebensbedrohliche allergische Reaktion
— Muskelblutungen
— Erhdhte Leberenzyme
— Bei Patienten mit vorbestehender eingeschrankter Nierenfunktion oder
beeintrachtigtem Herz-Kreislauf-System:
» Akutes Nierenversagen
* Nierenfunktionsstérung
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Sehr seltene Nebenwirkungen: 1 von 10.000 Behandelten kann betroffen sein

Unterzuckerung

Gicht

Durchbruch eines Magen-Darmgeschwiirs

Erhohte Leberwerte

Hautreaktionen (sehr selten bis hin zu schweren, fieberhaft verlaufenden
Hautausschlagen mit Schleimhautbeteiligungen (Erythema exsudativum multiforme))

Nicht bekannte Nebenwirkungen: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Aufldsung der roten Blutkérperchen bis hin zur Anamie (im Zusammenhang mit
schwerem Glukose-6-Phosphat Dehydrogenasemangel)

Lebensbedrohlicher allergischer Schock

Im Zusammenhang mit schweren allergischen Reaktionen: Notlage des Herz-
Kreislaufsystems und / oder der Atmung

Akute Myokardischamie (schmerzhafte Herzerkrankung, die durch mangelnde
Durchblutung des Herzens verursacht wird) mit oder ohne Myokardinfarkt
(Herzinfarkt), die im Rahmen einer allergischen Reaktion auftritt (Kounis-Syndrom)
Atemswegerkrankung, durch Aspirin ausgeldst (Aspirin-exazerbierte
Atemwegserkrankung (AERD))
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— Zwerchfellerkrankung
— Darmerkrankung mit der Bildung von membranahnlichen Strukturen
GegenmalRhahmen

Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, sollten Sie Aspirin
protect 100 mg nicht nochmals einnehmen.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er Gber den Schweregrad und gegebenenfalls
erforderliche Malinhahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Aspirin protect 100 mg
nicht nochmals eingenommen werden.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies qilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http//www.bfarm.de

anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Aspirin protect 100 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Tablettenstreifen und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Aspirin protect 100 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist: Acetylsalicylsaure.
1 magensaftresistente Tablette enthalt 100 mg Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstarke, Cellulosepulver, Methacrylsaure-
Ethylacrylat-Copolymer 1:1-Dispersion 30%, Polysorbat 80, Natriumdodecylsulfat,
Talkum, Triethylcitrat.

Wie Aspirin protect 100 mg aussieht und Inhalt der Packung

Aspirin protect 100 mg ist eine weile, runde Tablette mit einem Durchmesser von 7 mm.

Aspirin protect 100 mg ist in Packungen mit 42 und 98 magensaftresistenten Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

[Alternativ flir Klinikpackung:] Klinikpackung mit 240 (10 x 24 geblndelt im Blister)
magensaftresistenten Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland
Telefon: (0214) 30 51 348
Telefax: (0214) 2605 51 603

E-Mail-Adresse: medical-information@bayer.com

Hersteller
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Deutschland

[Alternativ flr Klinikpackung:] Bayer AG, 51368 Leverkusen, Deutschland
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2026.

Weitere Informationsquellen:

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die flr die Sicherheit des
Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten
Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen
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Endgerat/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes auf der Arzneimittel-
Packung mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0 (Gl 4.0)", abgerufen werden.
QR-Code zur App , Gl 4.0%

App Store Play Store
[m] 5y s [m]

[=]:%
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