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CHARAKTERYSTYEKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ACARD, 75 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCIJI CZYNNYCH
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetyvlosalicvlowego (Acidum
acetvisalicylicum).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki dojelitowe.

Tabletki dojelitowe sa barwy bialej lub prawie bialej, obustronnie wypukle,
o gladkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie svtuacje kliniczne, w ktorvch celowe

jest hamowanie agregacji phytek krwi:
s zapobieganie zawalowl serca u osob duzego rvzvka,

swiezy zawal serca lub podejrzenie $wiezego zawalu serca,

niestabilna choroba wiencowa,

prewencja wtdrna u 0s6b po przebvtym zawale serca,

stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wiencowych, angioplastyce wienicowej,

zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mozgu (TIA) i niedokrwiennego

udaru mézgu u pacjentow z TIA,

po przebytym udarze niedokrwiennym mozgu u pacjentow z TIA,

e u0sdb z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych,

s zapobieganie zakrzepicy naczyn wienicowvch u pacjentéw z mnogimi czyvnnikami
ryzyka,

e zapobieganie zakrzepicy zvlnej 1 zatorowi phuc u pacjentéw dhugotrwale
unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych
sposobow profilaktvki.
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4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletka dojelitowa produktu Acard ma otoczke 1 nie rozpada sie¢ w zoladku, przez co
zmme]sza sie drazniace dzialanie kwasu acetylosalicvlowego na blone sluzowa zotadka.

Tabletki dojelitowe nalezy przyvjmowaé po posilku - polvkaé w caloéci.

Uwaga: w swiezym zawale serca lub podejrzeniu $wiezego zawalu serca tabletki
dojelitowe moga byé stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w
tabletkach nie powlekanych. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo
dokladnie rozgrvié, aby uzyskaé szybkie wchlanianie.

e Zapobieganie zawalowi serca u osob duzego rvzyka:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.
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¢ Swiezv zawal serca lub podejrzenie §wiezego zawalu serca:
Jednorazowo 4 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki dojelitowe nalezv bardzo dokladnie
rozgrvz¢, abv uzvskaé szyvbkie wehlanianie!

¢ Niestabilna choroba wieficowa, prewencja widrna u oséb po przebytym zawale serca:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

¢ Stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wieficowych, angioplastyce wieficowej:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobs.

o Zapobieganie zatorom naczyn mézgowych i napadom przemijajacego niedokrwienia
mézgu (ang. TI4 — transient ischaemic attacks):
Zwvkle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobg.

¢ Po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjentow z TIA:
1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e U 0sdb z zarostowg miazdzyea tetnic obwodowych:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

» Zapobieganie zakrzepicy naczyn wieicowych u pacjentdw z mnogimi czynnikami
rvzyka:
Zalecana dawka dobowa 1 do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg).

o Zapobieganie zakrzepicy zvlnej i zatorowi pluc u pacjentow dtugotrwale
unieruchomionyvch, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupeknienie innych
sposobow profilaktyki:

1 do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg) na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Kwasu acetvlosalicylowego nie nalezy stosowac:

¢ w przvpadku nadwrazliwosci na substancje czynna - kwas acetylosalicylowy, inne

salicylany lub jakikolwiek skiadnik preparatu,

u pacjentow ze skaza krwotoczna,

u pacjentéw z czynng choroba wrzodowsa zotadka i (lub) dwunastnicy,

u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek,

u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby,

u pacjentéw z napadami tzw, astmy aspirynowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem

salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych, '

e jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt
4.5),

e w ostatnim trymestrze ciazy,

¢ udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko
wyslapienia zespotu Reve’a — rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby 1 mozgu.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroZznosci dotyvezace stosowania
Znaczna czes¢ podanych ponizej ostrzezen i Srodkow ostroznosci dotyezy kwasu
acetylosalicvlowego stosowanego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1g do 3 g na dobe
i wystapienie tych reakcji jest malo prawdopodobne przy stosowaniu matyvch dawek
produktu.
Kwas acetvlosalicvlowy nalezv stosowac ostroznie:
s W pierwszym i drugim trymestrze ciazy,
e w okresie karmienia piersia,
e w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne
lub inne substancje alergizujace,
podezas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,
podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu,
u pacjentdw z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek,
u pacjentow z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego
w wywiadzie,
u pacjentow z niedoborem dehvdrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
s U pacjentdow z cigzka niewvdolnoécia serca.

Kwas acetvlosalicylowy moze bv¢ stosowany u pacjentow z nadwrazliwoscia na
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace wylacznie po rozwazeniu
stosunku ryzvka do korzysci.

Kwas acetvlosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywolywaé napady astmy lub
inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzvka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekle
choroby ukladu oddechowego, katar sienny z polipami biony $luzowej nosa. Ostrzezenie to
odnosi sig takze do pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skdrne, $wiad,
pokrzywka) na inne substancje.

U pacjentow ze zwigkszona sklonnoscia do krwawien (hemofilia, niedobér witaminy K),
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumarvny lub heparyng — z wyjatkiem
leczenia heparyna w maltych dawkach) zastosowanie kwasu acetvlosalicylowego nalezy
rozwazyc¢, uwzgledniajac stosunek rvzyka do korzysci.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia
watroby lub nerek.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych w wywiadzie
stwierdzono owrzodzenie zoladka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze sie uczynni¢ choroba
wrzodowa oraz moga wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dzialanie antvagregacyjne, moze powodowaé
wydluzenie czasu krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wlacznie

z niewlelkimi zabiegami. np. ekstrakcja zeba). Nie nalezy podawaé kwasu
acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, zwlaszcza
okulistycznym i otologicznym.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matvch dawkach, hamuje wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze
wywola¢ napad dny moczanowej.
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4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Czestosc wystepowania interakeji kwasu acetylosalicylowego stosowanego w matvch
dawkach nie jest doktadnie poznana. Wiekszoé¢ dotvchezas opisanych interakeji dotyezy
podawania kwasu acetylosalicylowego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1gdo 3 gna
dobe.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetvlosalicvlowym:

metotreksat w dawkach 15 mg na tvdzien lub wigkszych

Nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym

z kwasem acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen
z biatkami osocza - patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosei:

metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tvdzien

ZwigKszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym

z kwasem acetylosalicylowvm - oraz wypieranie przez salicvlany metotreksatu z polaczen
z biatkami osocza - patrz punkt 4.4).

ibuprofen

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacii
ptytek krwi przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentéw ze zwiekszonvm rvzykiem
incydentow sercowo-naczyniowych leczenie ibuprofenem moze ostabié dziatanie
kardioprotekcyjne kwasu acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwiekszone ryzvko wvdhizenia
czasu Krwawienia 1 krwotokdw, wynikajace z wypierania lekdw przeciwzakrzepowvch

z ich polaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosei antvagregacyjnych kwasu
acetylosalicylowego.

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (= 3 g/dobe).
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystapienia uszkodzen blony sluzowej zoladka i
(lub) dwunastnicy i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na
skutek synergicznego dzialania tych lekow.

leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie 7 lekami nasilajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dzialania lekéw przeciwdnawych (konkurencja w
procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

digoksyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwiekszenie
stgzenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksynyv przez
nerki.
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e leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wiadciwosei hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych
sulfonvlomocznika z polaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie
lekow przeciweukrzycowych.

» leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje piytek krwi, np. tyklopidyna,
stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowac zwigkszone
ryzyko wydluzenia czasu krwawienia i krwotokow.

¢ leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na
dobe i wigkszvch — ostabienie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody
w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji klebuszkowej, spowodowanej zmniejszona
synteza prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie
ototoksyezne furosemidu.

e glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona. stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym -
zwiekszone rvzyvko wystapienia choroby wrzodowej zoladka i (Jub) dwunastnicy,
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stgzenia salicylandéw w osoczu
w trakcie kortvkoterapii i zwiekszenie ryzyka przedawkowania salicylanow po
zakonczeniu przyjmowania glikokortyvkosteroidow.

e inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicvlowym w dawkach 3 g na dobe i wigkszych - zmniejszenie dzialania
przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji klebuszkowej, wynikajace
z hamowania produkcji prostaglandyn, dzialajacych rozszerzajaco na naczynia
krwionosne.

s kwas walproinowy
Kwas acetvlosalicylowy zwieksza toksycznosé kwasu walproinowego, poprzez wypieranie
go z polaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie
antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie
antyvagregacyjne obu lekow.

¢ alkohol
Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego, tj. owrzodzenie blony sluzowej lub krwawienia.

4.6. Ciaza i laktacja
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w 11 II trymestrze ciazy jest dopuszczalne tylko pod
warunkiem dokladnej oceny stosunku ryzyka do korzyéci wynikajacych z leczenia.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.
Zastosowanie bezposdrednio przed porodem moze spowodowac zahamowanie czynnosc
porodowej lub nadmierne krwawienie.
Kwas acetylosalicvlowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmigcych piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krdtkotrwalego stosowania salicylandéw
przez matki, nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych
piersia, przervwanie karmienia piersia z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku
regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu acetvlosalicylowego, karmienie piersia
powinno byé wezesnie] przerwane.
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4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznyvch w ruchu
Preparat nie wywiera wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8.  Dzialania niepozadane
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kwasu
acetylosalicvlowego:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko
(=1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) 1 bole brzucha.

Rzadko: stany zapalne zoladka i jelit. choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo
rzadko prowadzace do krwotokéw i perforacji charaktervzujace sie odpowiednimi objawami
klinicznymi i wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia watroby i drég zolciowych
Rzadko: przemijajace zaburzenia czynnoscei watroby ze zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy 1 szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi | ukladu chlonnego

Zwigkszone rvzyko krwawien, wydhuzenie czasu krwawienia.

Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa,
krwawienia z drég moczowo-plciowveh, krwawienia dziasel.

Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mézgowy (szezegdlnie u pacjentdw z niekontrolowanym
nadciénieniem tetniczym i (lub) podezas réwnoczesnego podawania lekéw hemostatycznych).
ktére w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazaé zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i
(lub) niedokrwistosci z niedoboru Zelaza (na przyktad w wyniku utajonvch mikrokrwawien) z
odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blado$é,
hypoperfuzja.

Zaburzenie ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratorvinymi i klinicznymi, w tym:
astma, odczyny skéme, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia serca i ukladu
oddechowego.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne wlaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia nerek
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

MINISTERSTWO ZLROWIA
Diapartement Polityki Lekowe] | Farmagi
Gl-B52 Warszawa

6/9 ul. Miodowa 18



a1

4.9.  Przedawkowanie
Przedawkowanie u 0s6b w podeszlvm wieku i u maltvch dzieci wymaga szczegdlnej uwagi,
gdyz moze ono w tych grupach pacjentéw prowadzi¢ do zgonu.
Z uwagi na niewielka dawke kwasu acetylosalicvlowego, przypadkowe przedawkowanie
produktu Acard jest mato prawdopodobne.
Celowe zazycie znacznej liczby tabletek moze doprowadzié do wytworzenia sie stezen
toksycznych we krwi, ktore moga pojawiaé sie z opdZnieniem nawet do 12 godzin.
Przyjecie znacznej ilosci tabletek dojelitowych zawierajacych otoczke moze doprowadzi¢ do
powstania w zotadku agregatu ztozonego ze sklejonych tabletek, trudnego do usuniecia.
Objawami przedawkowania sa zwykle: szumy uszne, hiperwentylacja, goraczka, nudnosei,
wymioty, zaburzenia widzenia, bdle 1 zawroty glowy, stan splatania, zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej 1 elektrolitowe], hipoglikemia, wvkwity skorne.
W przypadku ostrego przedawkowania moga wystapié: delirium, drzenie, dusznosc,
nadmierna potliwosé¢, pobudzenie, $piaczka.
Postgpowanie lecznicze polega na zmniejszeniu wehlaniania produktu leczniczego poprzez
usunigcie zawartosci Zotadka (wywolanie wymiotdw lub plukanie zotadka — jesli od
polknigcia tabletek nie uplyngla jedna godzina). przyspieszeniu wydalania produktu
leczniczego, monitorowaniu rownowagi wodno-elektrolitowej oraz unormowaniu temperatury
ciala i czynnosci oddechowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwoscei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe; inhibitory krzepniecia; kwas
acetylosalicylowy.
Kod ATC: BO1ACO6

Kwas acetylosalicyvlowy jest nieodwracalnym inhibitorem cvklooksygenazy, enzyvmu
powodujacego synteze prostaglandyn z kwasu arachidowego. Mechanizm ten jest
odpowiedzialny za dzialanie przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe oraz przeciwbdlowe.
Najwazniejszym dziataniem kwasu acetylosalicylowego w dawce 75 mg jest hamowanie
syntezy tromboksanu A, zwiazku zwiekszajacego agregacje phvtek i kurczacego naczynia.
Zahamowanie cyklooksygenazy pivtek prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci do agregacii.
Agregacja plytek jest podstawowym procesem, od ktdrego zalezy stopniowe zwezenie sig
naczynia wiencowego w przebiegu choroby niedokrwiennej serca. Osadzanie sig agregatow
plytkowych na zmienionym miazdzycowo odcinku naczynia prowadzi do powstania
zakrzepOw, stopniowo pogarszajacych perfuzje mieénia sercowego az do jego zawahu.
Wymniki licznych badan kontrolowanych swiadcza, ze optvmalne hamowanie
cvklooksygenazy plytkowej w stosunku do naczyniowej mozna uzyskaé stosujac mate dawki
kwasu acetylosalicylowego, tj. od 40 mg do 150 mg na dobe. Przypuszcza sie. ze niewielkie
dawki kwasu acetylosalicylowego w tabletkach posiadajacych otoczke, ktéra zapobiega
uwolnieniu substancji czynnej w zotadku, wytwarzaja w krazeniu wrotnvm stezenia,
wystarczajace do zahamowania cyklooksygenazy phytkowej, podczas gdv male stezenia w
krazeniu obwodowym zabezpieczaja przed zbyt silnym zahamowaniem svntezy prostacykliny
W scianie naczyn oraz przed dzialaniami niepozadanymi.

Male dawki kwasu acetylosalicylowego moga wiec dziataé skuteczniej od wiekszyvch
powodujac jednoczednie mniej dziatan niepozadanyvch.
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