FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen

Brausetabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Brausetablette enthdlt 600 mg Acetylsalicylsdure und 200 mg Ascorbinsdure (Vitamin C).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: 477 mg Natriumverbindungen und ca. 5,3 mg
Saccharose.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Brausetablette

Weille Brausetablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

- leichte bis méBig starke Schmerzen wie Kopfschmerzen, Zahnschmerzen, Regelschmerzen,
schmerzhafte Beschwerden, die im Rahmen von Erkéltungskrankheiten auftreten

- Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben fiir Kinder und Jugendliche (siche Abschnitt 4.4).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Falls nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Erwachsene und 1 Brausetablette bis 5 Brausetabletten
Jugendliche (entsprechend (entsprechend 3.000 mg
ab 12 Jahre 600 mg Acetylsalicylsdure Acetylsalicylsdure und
und 200 mg Ascorbinsdure) | 1.000 mg Ascorbinséure)

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstdnden von 4-8 Stunden bis zu 5-mal tdglich
eingenommen werden.

Art der Anwendung

Die Einnahme erfolgt aufgeldst in Fliissigkeit.



Nicht auf niichternen Magen einnehmen.

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen soll nicht linger als 4 Tage ohne Befragen des Arztes
angewendet werden.

4.3

Gegenanzeigen

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen darf nicht angewendet werden:

4.4

bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

wenn in der Vergangenheit gegen Salicylate oder andere nicht-steroidale Entziindungshemmer
mit Asthmaanfillen oder in anderer Weise allergisch reagiert wurde

bei akuten Magen- und Darmgeschwiiren

bei krankhaft erh6hter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer nicht eingestellter Herzinsuffizienz

bei Kombination mit Methotrexat 15 mg oder mehr pro Woche

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Acetylsalicylsidure sollte nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden:

bei Uberempfindlichkeit gegen andere Entziindungshemmer/Antirtheumatika oder andere
allergene Stoffe

bei Bestehen von Allergien (z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselfieber) oder Asthma,
Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (Nasenpolypen), chronischen
Atemwegserkrankungen

bei gleichzeitiger Therapie mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln

bei Magen- oder Darm-Geschwiiren oder Magen-Darm-Blutungen in der Vorgeschichte
bei eingeschriankter Leber- und Nierenfunktion

vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z. B. Zahnextraktionen); es kann zu
verstérkter Blutungsneigung kommen

Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die zu erneuter
Einnahme fithren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen bewirken konnen.

Die gewohnheitsmiBige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften Nierenschidigung mit
dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren. Dieses Risiko ist besonders
grof3, wenn mehrere verschiedene Schmerzmittel kombiniert eingenommen werden.

Acetylsalicylsdure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsdureausscheidung. Bei Patienten, die
bereits zu geringer Harnausscheidung neigen, kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

Kinder und Jugendliche

Acetylsalicylsdure soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf arztliche
Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere Mafinahmen 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.

Die regelméflige Anwendung von Acetylsalicylsdure kann die Prognose von Patienten mit
Hirnblutungen verschlechtern.

Ascorbinsdure sollte nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden

bei Oxalat-Urolithiasis



bei Eisen-Speichererkrankungen (Thalassdmie, Himochromatose)

Natrium

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen enthilt 477 mg Natrium pro Brausetablette, entsprechend
24% der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung von 2 g.

Die maximale Tagesdosis dieses Arzneimittels entspricht 120% der von der WHO fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme.

ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen ist reich an Natrium. Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diét.

Saccharose
Patienten mit der seltenen hereditiren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder
Saccharase-Isomaltase-Mangel sollten ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Verstdrkung der Wirkung bis hin zu erhohtem Nebenwirkungsrisiko von Acetylsalicylsdure

- Antikoagulantien, z. B. Cumarin, Heparin. Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erhdhen,
wenn es vor einer Thrombolyse-Therapie eingenommen wurde. Daher muss bei Patienten, bei
denen eine Thrombolysebehandlung durchgefiihrt werden soll, auf Zeichen dullerer oder innerer
Blutungen aufmerksam geachtet werden

- Thrombozytenaggregationshemmer, z. B. Ticlopidin

- Systemische Glukokortikoide (mit Ausnahme von Hydrocortison als Ersatztherapie bei Morbus
Addison) oder bei Alkoholkonsum: Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire und - Blutungen erhoht

- Andere nicht-steroidale Analgetika/Antiphlogistika (in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylsdure
pro Tag und mehr)

- Digoxin

- Antidiabetika: Der Blutzuckerspiegel kann sinken

- Methotrexat

- Valproinsdure

Abschwdchung der Wirkung:

- Diuretika (in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylséure pro Tag und mehr)

- ACE-Hemmer (in Dosierungen ab 3 g Acetylsalicylséure pro Tag und mehr)
- Urikosurika (z. B. Probenecid, Benzbromaron)

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Aus epidemiologischen Studien liegen widerspriichliche Ergebnisse im Hinblick auf einen
Zusammenhang zwischen einer Einnahme von Acetylsalicylsdure (ASS) in der Frithschwangerschaft
und einem erhdhten Risiko fiir Fehlbildungen (Gaumenspalten, Herzmissbildungen) vor, jedoch
scheint dieses Risiko im therapeutischen Dosisbereich gering zu sein.

Analgetisch wirkende ASS-Dosierungen konnen bei der Einnahme im letzten Trimenon der
Schwangerschaft durch eine Hemmung der Prostaglandin-Synthese zu einer Verldngerung der
Gestationsdauer, einer Wehenhemmung und ab der 28.-30. Schwangerschaftswoche zu einem
vorzeitigen Verschluss des Ductus arteriosus fiithren. In diesen Dosierungen ist auBerdem mit einer
erhohten Blutungsneigung bei Mutter und Kind sowie bei der Einnahme kurz vor der Geburt vermehrt
mit intracranialen Blutungen bei Frithgeborenen zu rechnen.

Tierexperimentelle Studien haben fiir Salicylate Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

1. und 2. Trimenon:



Da der Einfluss einer Prostaglandinsynthese-Hemmung auf die Schwangerschaft ungeklért ist, sollte
ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen im 1. und 2. Trimenon nicht eingenommen werden.

3. Trimenon:
Eine Einnahme im letzten Trimenon ist kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsdure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch tiber. Da nachteilige Wirkungen auf den Séugling bisher nicht bekannt geworden sind, ist
bei gelegentlicher Anwendung der empfohlenen Dosis eine Unterbrechung des Stillens nicht
erforderlich. Bei lingerer Anwendung bzw. Einnahme hdherer Dosen sollte dennoch abgestillt
werden.

Fertilitat

Es existiert eine gewisse Evidenz dafiir, dass Arzneistoffe, die die Cyclooxigenase/Prostaglandin-
Synthese hemmen, die weibliche Fertilitit iiber eine Wirkung auf die Ovulation beeintrachtigen
konnen. Dies ist nach Absetzen der Behandlung reversibel.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.
4.8 Nebenwirkungen

Die Aufzdhlung der folgenden unerwiinschten Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsdure, auch solche unter hochdosierter
Langzeittherapie bei Rheumapatienten. Die Haufigkeitsangaben, die {iber Einzelfdlle hinausgehen,
beziehen sich auf die kurzzeitige Anwendung bis zu Tagesdosen von maximal 3 g Acetylsalicylséure.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hiufig >1/10

Hiufig >1/100,<1/10
Gelegentlich > 1/1.000, < 1/100
Selten > 1/10.000, < 1/1.000

Sehr selten < 1/10.000
Nicht bekannt | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Blutungen wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten oder Hautblutungen mit einer moglichen
Verldangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann iiber 4 bis 8 Tage nach der Einnahme anhalten.
Selten bis sehr selten sind auch schwerwiegende Blutungen wie z. B. cerebrale Blutungen, besonders
bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
Antikoagulantien berichtet worden, die in Einzelfdllen moglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen (bis hin zu
Erythema exsudativum multiforme) eventuell mit Blutdruckabfall, Anfélle von
Atemnot, anaphylaktischem Schock, Bronchospasmus oder Quincke-Odeme vor
allem bei Asthmatikern.

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Schwindel, gestortes Horvermdgen, Ohrensausen (Tinnitus) und mentale Verwirrung
konnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.



Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich:  Rhinitis

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen.

Selten: Magen-Darm-Blutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelandmie fiihren konnen.
Magen-Darm-Geschwiire, die sehr selten zur Perforation fithren konnen.

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Erhohungen der Leberwerte wurden beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
anzuzeigen iiber:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

4.9 Uberdosierung

Mit einer Intoxikation von Acetylsalicylsdure muss bei dlteren Personen und vor allem bei
Kleinkindern gerechnet werden (therapeutische Uberdosierung oder versehentliche Intoxikation).

Mdpige Intoxikation
Symptome: Tinnitus, Horstdrungen, Kopfschmerzen und Vertigo.
Therapie: Absetzen von ASS + C-ratiopharm® gegen Schmerzen bzw. Dosisreduzierung.

Schwere Intoxikation
Symptome: Fieber, Hyperventilation, Ketose, respiratorische Alkalose, metabolische Azidose, Koma,
kardiovaskuldrer Schock, Atemversagen, schwere Hypoglykamie.

Notfallbehandlung:

- Magenspiilung und Gabe von Medizinischer Kohle zur Verminderung der Resorption von
Acetylsalicylsdure

- symptomatische Behandlung von Intoxikationssymptomen

- Uberwachung der kardiorespiratorischen Funktion sowie Kontrolle des Wasser-, Elektrolyt-
und Séure-Basen-Haushaltes

- gesteigerte alkalische Diurese bei Plasmasalicylatkonzentration grof3er als 500 mg/1 (3,6
mmol/l) (Erwachsene) oder groB3er als 300 mg/1 (2,2 mmol/l) (Kinder)

- Héamodialyse bei schwerer Intoxikation



http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nervensystem, andere Analgetika und Antipyretika
ATC-Code: NO2BAS1

Acetylsalicylsdure gehort zur Gruppe der sdurebildenden nicht-steroidalen Antiphlogistika mit
analgetischen, antipyretischen und antiphlogistischen Eigenschaften. Thr Wirkungsmechanismus
beruht auf der irreversiblen Hemmung von Cyclo-Oxygenase-Enzymen, die an der Prostaglandin-
Synthese beteiligt sind.

Acetylsalicylsdure in oralen Dosierungen zwischen 0,5 und 1,0 g wird angewendet zur Behandlung
von leichten bis méBig starken Schmerzen, zur Temperatursenkung und zur Behandlung von Gelenk-
und Muskelschmerzen.

Es wird ebenfalls zur Behandlung akuter und chronisch entziindlicher Erkrankungen wie z. B.
rheumatoide Arthritis, Ostheoarthritis und Spondylitis ankylosans angewendet. Dafiir werden generell
hohe Dosierungen von 4 bis 8 g pro Tag auf mehrere Einzeldosen verteilt benutzt.

Acetylsalicylsdure hemmt aulerdem die Thrombozytenaggregation, da sie die Synthese von
Thromboxan A, in den Thrombozyten blockiert. Dafiir werden bei verschiedenen kardiovaskuldren
Indikationen Dosierungen von 75 bis 100 mg tdglich eingesetzt.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Acetylsalicylsdure zeigte Ascorbinsdure in klinischen Studien
Hinweise auf eine protektive Wirkung beziiglich Acetylsalicylsdure-induzierter
Magenschleimhautldsionen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Verabreichung wird Acetylsalicylsdure schnell und vollstindig aus dem
Gastrointestinaltrakt resorbiert. Wahrend und nach der Resorption wird Acetylsalicylsiure in ihren
aktiven Hauptmetaboliten Salicylsdure umgewandelt. Die maximalen Plasmaspiegel von
Acetylsalicylsdure und Salicylsédure werden nach 10-20 Minuten beziehungsweise 0,3-2 Stunden
erreicht.

Sowohl Acetylsalicylséure als auch Salicylsédure werden weitgehend an Plasmaproteine gebunden und
schnell in alle Teile des Korpers verteilt. Salicylsdure tritt in die Muttermilch iiber und ist
plazentagingig.

Salicylsdure wird vor allem durch Metabolisierung in der Leber eliminiert; die Metaboliten sind
Salicylursdure, Salicylphenolglucuronid, Salicylacylglucuronid, Gentisinsdure und Gentisurséure.

Die Eliminationskinetik von Salicylséure ist dosisabhéngig, da der Metabolismus durch die Kapazitét
der Leberenzyme begrenzt wird. Die Eliminationshalbwertszeit variiert daher und liegt nach niedrigen
Dosen zwischen 2 bis 3 Stunden, wéhrend sie nach hohen Dosen bis zu etwa 15 Stunden betragt.
Salicylsdure und ihre Metaboliten werden vor allem iiber die Nieren ausgeschieden.

Ascorbinsdure wird (konzentrationsabhingig im proximalen Diinndarm) begrenzt resorbiert. Mit
steigender Einzeldosis sinkt die Bioverfiigbarkeit (60-75 % nach 1 g, 16 % nach 12 g). Der nicht
resorbierte Anteil wird von der Dickdarmflora {iberwiegend zu CO, und organischen Séuren abgebaut.
Bei gesunden Erwachsenen wird der maximale metabolische Turnover von 40-50 mg/d bei
Plasmakonzentrationen von 0,8-1,0 mg/dl erreicht. Der Gesamt-Turnover liegt in der Gréenordnung
von 1 mg/d. Bei extrem dosierter oraler Zufuhr sind kurzfristig Plasmakonzentrationen bis 4,2 mg/dl
nach 3 h erreichbar. Unter diesen Bedingungen wird Ascorbinsdure iiberwiegend (> 80 %) unverdndert
im Harn ausgeschieden (HWZ 2,9 h). Der Korperpool nach regelmaBiger Zufuhr von ca. 180 mg/d



betrigt mindestens 1,5 g. Starke Anreicherung in Hypophyse, Nebennieren, Augenlinsen und
Leukozyten.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In tierexperimentellen Untersuchungen traten neben den bereits unter ,,Nebenwirkungen*
beschriebenen Effekten Nierenschdden nach Verabreichung hoher Acetylsalicylsduredosen auf.

Acetylsalicylsdure wurde ausfiihrlich in vitro und in vivo beziiglich mutagener Wirkungen untersucht.
Die Gesamtheit der Befunde ergibt keine relevanten Verdachtsmomente fiir eine mutagene Wirkung.
Gleiches gilt fiir Untersuchungen zur Kanzerogenitét.

Salicylate haben in Tierversuchen an mehreren Tierspezies teratogene Wirkungen gezeigt.
Implantationsstdrungen, embryo- und fetotoxische Wirkungen sowie Storungen der Lernféhigkeit bei
Nachkommen nach prénataler Exposition sind beschrieben worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Adipinséure

Natriumhydrogencarbonat

Citronensdure

Natriumdihydrogencitrat

Povidon (K25)

Zitronen-Aroma (enthilt u.a. Saccharose)

Saccharin-Natrium

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

Tablettenrohre nach Gebrauch fest verschlieBen (bis Deckel einrastet), um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 10 Brausetabletten
Packung mit 20 Brausetabletten

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG



ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

8. ZULASSUNGSNUMMER

Deutschland:
3420.00.00

Luxemburg:
2006099032

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 24. Februar 1984
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 27. Juli 2006

10. STAND DER INFORMATION
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11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig



