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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Godamed® 500mg Tabletten

Wirkstoffe: 1 Tablette enthalt 500 mg Acetylsalicylsaure und 250 mg Glycin.

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.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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— Wenn Sie sich nach 4 Tage nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Godamed® 500 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Godamed® 500 beachten?
Wie ist Godamed® 500 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Godamed® 500 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Godamed 500 und wofiir wird es angewendet?

Godamed 500 ist ein schmerzstillendes, fiebersenkendes und entziindungshemmendes
Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum / Analgetikum).

Godamed 500 wird angewendet bei:
— leichten bis maRig starken Schmerzen, z.B. Kopf-, Zahn- und Regelschmerzen
— Fieber

Bitte beachten Sie die Angaben fir Kinder und Jugendliche (siehe unter Abschnitt 2:
,2Kinder und Jugendliche").
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Godamed 500

beachten?

Godamed 500 darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsédure, Glycin, andere 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 nicht-steroidale Entziindungshemmer)
mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise tberempfindlich reagiert haben

bei akuten Magen- und Darmgeschwiren

bei krankhaft erhéhter Blutungsneigung

bei Leber- und Nierenversagen

bei schwerer, nicht durch Medikamente eingestellter Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz)

wenn Sie gleichzeitig 15mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschatt.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Godamed 500 einnehmen
bei:

- Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerzmittel (Analgetika) / Entziindungshemmer
(Antiphlogistika) / bestimmte Arzneimittel gegen Rheuma (Antirheumatika) oder andere
Allergie auslésende Stoffe

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

- bei gleichzeitiger Behandlung mit blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln
— bei Magen- oder Darmgeschwuiren oder Magen-Darmblutungen in der Vorgeschichte

- bei eingeschrankter Leberfunktion

- bei eingeschrankter Nierenfunktion oder verminderter Herz- und Gefalddurchblutung
(z.B. Gefalderkrankung der Nieren, Herzmuskelschwéche, Verringerung des
Blutvolumens, gréRere Operationen, Blutvergiftung oder starkere Blutungen):
Acetylsalicylsaure kann das Risiko einer Nierenfunktionsstérung und eines akuten
Nierenversagens weiter erhnOhen
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- vor Operationen (auch bei kleineren Eingriffen wie z.B. Ziehen eines Zahnes): es kann
zur verstarkten Blutungsneigung kommen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Zahnarzt, wenn Sie Godamed 500 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 erhéht werden.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Acetylsalicylsdure mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschliel3lich so genannten COX-Hemmern (Cyclooxygenase-
2-Hemmern), die u.a. gegen rheumatische Beschwerden eingesetzt werden, ist zu
vermeiden.

Bei alteren Patienten treten Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-steroidalen
Entziindungshemmern vermehrt auf, insbesondere Blutungen im Magen- und
Darmbereich, die lebensbedrohlich sein kdnnen.

Von Blutungen, Geschwdrbildung und Durchbriichen (Perforationen) im Magen-Darm-
Bereich, die zum Tode fihren kénnen, wurde im Zusammenhang mit der Einnahme aller
nicht-steroidaler Entziindungshemmer berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
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Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Das Risiko hierfir ist mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch und bei alteren Patienten erhdht.

Patienten, insbesondere in hoherem Alter, die eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen
am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten jedes ungew6hnliche Symptom im Bauchraum
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist geboten bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die das
Risiko fur die Bildung von Geschwiren oder Blutungen erhéhen, z.B. Kortikoide,
blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer, die u.a. zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
verordnet werden oder Thrombozytenaggregationshemmer (siehe Abschnitt: ,Einnahme
von Godamed 500 zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn Blutungen oder Geschwirbildung im Magen-
Darmtrakt auftreten.

Worauf miissen Sie noch achten?

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber
den klrzesten, fur die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird.
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Bei dauerhafter Einnahme von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die zu
erneuter Einnahme flhren und damit wiederum eine Fortdauer der Kopfschmerzen
bewirken kénnen.

Die gewohnheitsméafige Einnahme von Schmerzmitteln kann zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie)
fuhren. Dieses Risiko ist besonders grof3, wenn Sie mehrere verschiedene
Schmerzmittel kombiniert einnehmen.

Acetylsalicylsaure vermindert in niedriger Dosierung die Harnsaureausscheidung. Bei
entsprechend geféhrdeten Patienten kann dies unter Umstanden einen Gichtanfall
auslosen.

Kinder und Jugendliche

Godamed 500 soll bei Kindern und Jugendlichen mit fieberhaften Erkrankungen nur auf
arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere Malihahmen 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 Godamed 500 zusammen mit anderen Arzneimitteln
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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 Godamed 500 beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

Blutgerinnungshemmende (z.B. Cumarin, Heparin) und blutgerinnselauflésende
Arzneimittel: Acetylsalicylsdure kann das Blutungsrisiko erh6hen, wenn es vor einer
Blutgerinnselauflésenden 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.
Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen hemmen
(Thrombozytenaggregationshemmer), z.B. Ticlopidin, Clopidogrel: erhdhtes
Risiko fur Blutungen.

Andere schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (nicht-steroidale
Analgetika / Antiphlogistika) bei Dosierungen von Godamed 500 ab 6 Tabletten pro
Tag und mehr: erhdhtes Risiko fiir Geschwiire und Blutungen im Magen-Darm-
Bereich.
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— 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): erhéhtes Risiko fiir Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Bereich.

— Alkohol: das Risiko flir Magen-Darm-Geschwiire und -Blutungen ist erhéht.

— Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

— Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): der Blutzuckerspiegel kann
sinken.

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

— Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféallen 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:
— Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung) bei Dosierungen von
Godamed 500 ab 6 Tabletten pro Tag und mehr.
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— ACE-Hemmer (bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel) bei Dosierungen von
Godamed 500 ab 6 Tabletten pro Tag und mehr.
— Harnsaureausscheidende Gichtmittel (z.B. Probenecid, Benzbromaron).

Einnahme von Godamed 500 zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und

Alkohol

Wahrend der Anwendung von Godamed 500 sollten Sie mdglichst keinen Alkohol
trinken, da Alkoholkonsum das Risiko des Auftretens von Magen- und Darmgeschwiiren
erhdhen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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
Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Godamed 500 eine Schwangerschaft festgestellt, so
sollten Sie den Arzt benachrichtigen. Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
durfen Sie Godamed 500 nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft dirfen Sie Godamed 500 wegen eines
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erhdhten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind vor und wahrend der Geburt
nicht anwenden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acetylsalicylsaure und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in
die Muttermilch tGber. Da nachteilige Folgen flr den S&ugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis bei leichten bis
malig starken Schmerzen oder leichtem Fieber eine Unterbrechung des Stillens nicht
erforderlich sein. Bei langerer Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen sollten Sie
abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Medikament gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln (nicht-steroidale
Antirheumatika), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kdnnen. Dieser Effekt
ist nach Absetzen des Medikamentes umkehrbar (reversibel).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmallhahmen erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Godamed 500 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Alter
Kinder* ab 12 Jahren 1 Tablette bis zu 3 Tabletten
Jugendliche* und 1 - 2 Tabletten 3 — 6 Tabletten
Erwachsene

* Bitte beachten Sie die Angaben fur Kinder und Jugendliche (siehe unter Abschnitt 2:
,Kinder und Jugendliche®).
Art der Anwendung

Die Tabletten kénnen je nach Bedarf mit oder ohne Flissigkeit eingenommen werden;
sie sind auch zum Lutschen geeignet.

Sie sollten die Tabletten nicht auf nlichternen Magen einnehmen.
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Dauer der Anwendung

Die Einzeldosis kann, falls erforderlich, in Abstdnden von 4-8 Stunden bis zu 3 x taglich
eingenommen werden. Die Tagesgesamtdosis darf dabei jedoch nicht Uberschritten
werden.

Nehmen Sie Godamed 500 ohne arztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht langer als 4
Tage ein.

Wenn Sie eine groRere Menge Godamed 500 eingenommen haben, als Sie sollten:

Ohrensausen (Tinnitus), Horstérungen, Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen
und Schwindel kénnen, insbesondere bei Kindern und alteren Patienten, Zeichen einer
schweren Vergiftung sein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Godamed 500 benachrichtigen Sie bitte sofort
lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung / Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MalRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Godamed 500 vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der nachsten Gabe
nicht mehr als die Ubliche empfohlene Menge ein. Flihren Sie die Einnahme, wie in der
Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.

Die Aufzahlung der folgenden unerwinschten Wirkungen umfasst alle bekannt
gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Acetylsalicylsdure, auch solche
unter hoch dosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Die Haufigkeitsangaben, die Gber Einzelfélle hinausgehen, beziehen sich auf die
kurzzeitige Anwendung der maximalen Tagesdosis von 3 g Acetylsalicylsaure.

Manche Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein. Sie sollten die Einnahme von
Godamed 500 abbrechen und umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Anzeichen
einer dieser folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreaktionen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
— schwerwiegende Blutungen wie z.B. Hirnblutungen, besonders bei Patienten mit
nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
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blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulanzien), die in Einzelféllen
moglicherweise lebensbedrohlich sein kdnnen.

— Uberempfindlichkeitsreaktionen wie schwere Hautreaktionen (bis hin zu schweren
fieberhaft verlaufenden Hautausschlagen mit Schleimhautbeteiligung [Erythema
exsudativum multiforme]).

— Uberempfindlichkeitsreaktionen der Atemwege, des Magen-Darm-Bereichs und des
Herz-Kreislauf-Systems, vor allem bei Asthmatikern. Folgende Krankheitsmerkmale
kénnen auftreten: z. B. Blutdruckabfall, Anfélle von Atemnot, Entziindungen der
Nasenschleimhaut, verstopfte Nase, allergischer Schock, Schwellungen von
Gesicht, Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Magen-Darmblutungen, die sehr selten zu einer Eisenmangelanamie fiihren kénnen.
Bei Auftreten von schwarzem Stuhl oder blutigem Erbrechen, Zeichen einer
schweren Magenblutung, missen Sie sofort den Arzt benachrichtigen.
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— Magen-Darmgeschwire, die sehr selten zu einem Durchbruch fihren kénnen.
— Magen-Darm-Entziindungen.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
— Erhdéhungen der Leberwerte.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

— Beschleunigter Abbau bzw. Zerfall der roten Blutkdrperchen und eine bestimmte
Form der Blutarmut bei Patienten mit schwerem Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel.

— Nierenfunktionsstérungen und akutes Nierenversagen.

— Blutungen wie z.B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Hautblutungen oder Blutungen
der Harn ableitenden Wege und der Geschlechtsorgane mit einer mdglichen
Verlangerung der Blutungszeit. Diese Wirkung kann Uber 4 bis 8 Tage nach der
Einnahme anhalten.

— Kopfschmerzen, Schwindel, gestértes Horvermégen, Ohrensausen (Tinnitus) und
geistige Verwirrung kénnen Anzeichen einer Uberdosierung sein.

— Leberfunktionsstérungen (betroffen sind hauptséachlich die Leberzellen)

— Ausbildung von Membranen im Darmraum mit méglicher nachfolgender Verengung
(insbesondere bei Langzeitbehandlung).
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Wenn Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, sollten Sie
Godamed 500 nicht weiter einnehmen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Godamed 500 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tber 30°C aufbewahren.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was eine Tablette Godamed 500 enthalt:

Die Wirkstoffe sind: 500 mg Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.) und 250mg Glycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Aromastoffe, Cellulosepulver, Maisstarke, Saccharin-
Natrium.

Wie Godamed 500 aussieht und Inhalt der Packung:

Weilde bis fast weilde, runde, biplane Tablette mit einseitiger Bruchkerbe. Die Bruchkerbe
dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen; Packungen mit 20 und 100 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329.

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2023.
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